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1. Ivadas

Sis praktinis vadovas skirtas asmenims, atsakingiems uz tai, kad bity surinkta visa
informacija, reikalinga rengiant pagal REACH reglamentg registruojamos cheminés medziagos
technine dokumentacija. Jis néra iSsamus rekomendacinis dokumentas ekspertams ar
konsultantams, o yra skirtas verslo vadovams arba REACH koordinatoriams, daugiausia
mazosiose ir vidutinése jmonése (turiniose MV] statusa).

Siame vadove aiskinami informacijai keliami reikalavimai, t. y. kokig informacija reikia
pateikti registracijos dokumentacijoje. Jame gilinamasi | tokius kiekvienos reikiamos
informacijos dalies aspektus:

e Kas tai yra / kg tai reiskia?

e Kodél tai svarbu / kam tai daro jtaky?

e Kada to reikia?

o0 Ne visos dalys yra reikalingos kiekvienoje dokumentacijoje.

e Kas gali tai daryti?

o Daugelj informacijos daliy turi surinkti ir jvertinti ekspertas, kad is tos
informacijos bity galima daryti iSvadas, taciau kai kurios dalys gali bti
tvarkomos ir ne ekspertuy.

e Kaip galima rinkti informacija?

o Trumpai apraSyti atitinkami metodai su nuorodomis, kur galima gauti daugiau
informacijos.

e Kiek laiko tai trunka?

o Kai kurig informacijag reikia parengti, pvz., atliekant bandyma; tai gali trukti
nemazai laiko.

Rengiant registracijos dokumentacija, atliekant daugelj susijusiy uzduociy jums reikés eksperty
pagalbos. Konkrec¢ioms uzduotims atlikti reikalingos kompetencijos lygis Siame vadove
parodytas naudojant sutartiniy spalvy schema.

Jeigu reikalinga tik administraciné kompetencija, t. y. nereikia bati konkrecios mokslo srities
ekspertu, tai nurodoma Zodziais ,,administraciné kompetencija“.

Zodziai ,moksliné kompetencija® reiSkia tam tikrg reikalingg atitinkamos srities mokslinés
kompetencijos lygj. Sig uzduotj turéty gebéti atlikti jaunesnysis mokslo darbuotojas, turintis
palyginti nedaug patirties.

Tais atvejais, kai uzduociai tinkamai atlikti reikia patyrusio, aukstesnio laipsnio mokslo
darbuotojo, tai nurodoma Zodziais ,auksta moksliné kompetencija". Apskritai, jeigu jlsy
imoné yra MVI, gali reikéti is kitur samdyti (aukstos) mokslinés kompetencijos specialisty,
pvz., i$ moksliniy tyrimy organizacijos pagal sutartj arba konsultanta.

(1) Visame Siame vadove rasite svarbiy pastaby ir patarimy teksto intarpuose, tokiuose,
kaip Sis.



http://echa.europa.eu/lt/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. Septyni REACH registracijos etapai

Sis vadovas parengtas pagal ECHA 2015 m. sausio meén. paskelbtag REACH veiksmy plang iki
2018 m. (,REACH 2018 Roadmap"): tai dokumentas, patvirtinantis agentiiros uzsibréztg tikslg
kritiSkai perzitiréti REACH registracijos procesg nuo pradzios iki pabaigos ir tobulinti patj
procesg, jo metu teikiamg parama bei jo dokumentus.

Siais veiksmais siekiama efektyviau padéti nepatyrusioms jmonems ir MV] vykdyti savo
isipareigojimus iki galutinio registracijos termino uzregistruoti esamas chemines medziagas,
kurios pries tai uzZregistruotos preliminariai; Sis galutinis terminas yra 2018 m. geguzés 31 d.
Sio vadovo turinys taip pat yra aktualus registracijai, nepriklausomai nuo jos termino.

€@ Kad galétumeéte pasilikti rinkoje po 2018 m., turite uZregistruoti chemines medziagas,
kuriy gaminate arba importuojate daugiau kaip vieng tong per metus ir maZiau negu
100 tony per metus, iki 2018 m. geguzés 31 d.

Jeigu per metus pagaminate arba importuojate daugiau kaip 100 tony cheminés
medziagos, turite jg uzregistruoti nedelsdami, nes kitaip pazeisite taikomus teisés
aktus.

REACH veiksmy plane iki 2018 m. registracijos procesas padalintas | septynis etapus, kad buaty
lengviau juos sekti. Pateikiama kiekvieno etapo pagalbiné medziaga skirstoma trimis lygiais:
~Pradmenys* visiems besidomintiems, ,Pagrindiné literatira" atsakingam vadovaujanciam
asmeniui ir ,ISsamesnés studijos" S| darbg atliekandiam ekspertui. Septyni registracijos etapai
yra tokie:

iSsiaiskinkite viskg apie savo cheminiy medziagy paketa;
susiraskite daugiau bendros registracijos dalyviy;
bendradarbiaukite su kitais bendros registracijos dalyviais;
jvertinkite pavojy ir rizika;

savo registracijg parenkite naudodamiesi IUCLID dokumentacija;

pateikite savo registracijos dokumentacija;

N o o s LD

nuolat atnaujinkite savo registracijq.

Siame praktiniame vadove daugiausia démesio skiriama ketvirtajam proceso etapui. 1-3
etapai jame glaustai aptariami dél to, kad nuo jy ypac priklauso 4 etapo sékme.

0 Visi etapai paaiskinti ECHA svetainés ,REACH 2018 skirtuose puslapiuose. Puslapio
apacioje spustelékite nuoroda , Kaip pradéti?".

1 etape turite suzinoti, kokios cheminés medziagos sudaro jisy produkty paketa, ir nuspresti,
ar reikia jas uzregistruoti. Kiekviena medziaga registruojama atskirai. Kadangi skaitote $j
praktinj vadova, tikriausiai zinote arba numanote, kad ateityje uzregistruosite bent vieng
chemine medziagq. Galite gauti daugiau pagalbos norédami suzinoti, ar jums savo chemines
medziagas reikia uzregistruoti.

Daugybé Europos Sgjungos rinkoje esamy cheminiy medziagy laikomos ,cheminémis
medziagomis, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis". Cheminiy medziagy, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis, gamintojai ir importuotojai naudojasi REACH reglamente


http://echa.europa.eu/reach-2018
http://echa.europa.eu/support/registration/your-registration-obligations
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nustatytais specialiais registracijos pereinamaisiais laikotarpiais. Ar jisy cheminé medziaga yra
medziaga, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis, galite nustatyti pagal kriterijus, pateiktus
Registravimo rekomendacijy 2.3.1 skirsnyje.

Jeigu ketinate uZregistruoti chemine medziagq, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis,

tai reiSkia, kad jau esate preliminariai jg uzregistrave arba dar turite atlikti vélyvg preliminarig
jos registracijq. Velyva preliminari registracija jmanoma tik tuo atveju, jeigu chemine
medziagq, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis, pradéjote gaminti arba importuoti po
2008 m. gruodzio 1 d., ir Sig veélyva preliminarig registracijq turite atlikti per Sesis ménesius po
to, kai virSyta vienos tonos per metus riba, bet ne véliau kaip 2017 m. geguzés 31 d.

Jeigu turite uzregistruoti chemine medziagq, kurios preliminariai neregistravote, arba jeigu
praleidote galutinius (vélyvos) preliminarios registracijos terminus, pries pradédami gaminti
savo chemine medziagq arba pateikdami jg rinkai turite dél jos pateikti uzklausg ECHA (per
REACH-IT).

Galite gauti daugiau informacijos apie tai, kaip pateikti preliminarios registracijos dokumentus
per centrine IT sistema, REACH-IT, jskaitant tai, kaip uZsiregistruoti Sios sistemos naudotoju.

0 REACH-IT yra centriné IT sistema, kuria turite naudotis pateikdami registracijos
dokumentacija.

2 etape, nepriklausomai nuo to, ar ketinate uzregistruoti chemine medziaga, kuriai taikomas
pereinamasis laikotarpis, ar chemine medziaga, kuriai pereinamasis laikotarpis netaikomas,
turite bendradarbiauti su kitais (galimais) tos pacios medziagos registruotojais. Esminis REACH
principas yra ,viena medziaga, viena registracija“.

Preliminarios registracijos ir uzklausos teikimo procesai padeda atlikti (galimy) bendros
registracijos dalyviy paieSkg per REACH-IT Preliminaraus informacijos apie chemine medziagg
apsikeitimo forumo (,,pre-SIEF") ir ,Bendros registracijos dalyviy" puslapius. SIEF yra
informacijos apie chemine medziagg apsikeitimo forumas, padedantis jums ir kitiems bendros
registracijos dalyviams organizuoti darbg ir dalytis informacija. Jis sukuriamas tada, kai
bendros registracijos dalyviai, remdamiesi iSsamiu cheminés medzZiagos tapatybés aptarimu,
sutaria, kad jy turima medzZiaga yra iSties ta pati. Jeigu jau sukurtas jisy cheminei medziagai
skirtas SIEF, turite prisijungti prie to SIEF.

Sukdurus SIEF, bendros registracijos dalyviai turi pradéti bendradarbiauti ir nuspresti, kas
vadovaus registracijai ir kaip prie to prisidés kiekviena jmoné. Pramonés asociacijos ir
konsultantai gali jums padéti organizuoti bendradarbiavima SIEF forume. PavyzdzZiui, kai kurios
pramoneés asociacijos yra parengusios standartinius susitarimo dokumentus, o kai kurie
konsultantai specializuojasi teikdami administracine parama registruotojy bendradarbiavimui.

(! ] Uztikrinkite, kad jlsy cheminé medziaga bity tinkamai identifikuota ir palyginta su jlsy
(pre-)SIEF forumo nariy medziagomis kiek jimanoma greiciau. Taip iSvengsite sunkumy,
tuo atveju, jeigu vélai suzinotumeéte, kad medziagos néra tos pacios ir jas reikia
registruoti atskirai.

3 etapas: dalijimasis duomenimis yra svarbus REACH reglamente nustatytas principas, taciau
negalima keistis informacija, kuri yra neskelbtina pagal konkurencijos teise, kaip antai
informacija apie elgesj rinkoje, gamybos pajégumus, produkcijg, prekybos arba importo masta,
uzimamas rinkos dalis, produkty kainas ir panasia informacija.

(! ] Privalote dalytis informacija apie bandymus, atliekamus su stuburiniais gyvunais.
Patartina su (pre-)SIEF forumo nariais ir bendros registracijos dalyviais keistis ir kita
informacija apie cheminéms medziagoms bldingas savybes, taip pat bendra
informacija apie jy naudojimo budus ir naudojimo salygas.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
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Su savo SIEF nariais ar bendros registracijos dalyviais turite susitarti, kaip dalysités
informacija, ir dél duomeny tvarkymo sgnaudy, taip pat dél SIEF administravimo ir kitos
bendros veiklos sanaudy: uz tai bendrai atsako visi dalyviai. Registracijos sgnaudas reikia
dalytis saZiningai, skaidriai ir be diskriminacijos; visomis iSgalémis stenkités tarpusavyje
susitarti.

(1) Mokeéti reikia tik uz informacijq ir SIEF valdyma, tiesiogiai susijusj su jasy atliekama
registracija. Turite teise zinoti, kuo remiantis nustatomos jisy dengiamos sgnaudos.

ECHA teikia daugiau informacijos apie dalijimgsi duomenimis ir su tuo susijusius gincus.

Pagrindinis REACH reglamento tikslas yra uztikrinti Zmoniy ir aplinkos auksto lygio apsauga,
todél reikia jvertinti cheminiqvmediiagq savybes ir su jomis siejamag rizikqg Zmonéms ir aplinkai
(ketvirtasis proceso etapas). Siuo tikslu SIEF renka, vertina ir pranesa informacijg apie:

= cheminés medziagos naudojimo bldus ir naudojimo salygas visoje tiekimo grandinéje;

= cheminés medziagos savybes pagal reikalavimus, kurie taikomi atsizvelgiant | per
metus pagaminamag arba importuojama jos kiekj. Jeigu dar ne visa informacija yra
prieinama, vadinasi, jums truksta duomeny ir turésite naujus duomenis gauti patys
arba pasitlyti bandymuy strategija;

- klasifikavima ir zenklinimg pagal cheminés medziagos savybes;

< cheminés saugos vertinimo atlikima ir jtraukimg | cheminés saugos ataskaitg, jeigu per
metus pagaminamas arba importuojamas kiekis yra didesnis negu 10 tony medziagos
per metus.

Surinkus ir jvertinus visg reikiama informacija, dokumentacija parengiama naudojantis

IT priemone IUCLID (Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny
baze). Dokumentacija pateikiama per REACH-IT. REACH dokumentacijos rengimo vadovai
skelbiami adresu http://echa.europa.eu/manuals.

Jeigu rengiatés bendrai registracijai, pagrindinis registruotojas pirma turi pateikti pagrindine
registracijos dokumentacija, o tada, jeigu ji bus pateikta sekmingai, kitiems bendros
registracijos dalyviams pateikti identifikatoriy, reikalinga teikiant dalyvio registracijos
dokumentacija.

(1) Pagrindiniam registruotojui patartina pateikti savo registracijos dokumentacijq likus
pakankamai laiko iki 2018 m. kovo 31 d., kad kiti bendros registracijos dalyviai savo
registracijos dokumentacijq tikrai galéty pateikti iki galutinio termino — 2018 m.
geguzeés 31 d.

Po to, kai uZregistruosite savo chemine medziaga, turésite toliau vykdyti savo pareigas pagal
REACH reglamentq; reikés atnaujinti savo registracijos duomenis.

2.1 Svarbiausi dalykai

Rengdami savo registracijos dokumentacijq atkreipkite démesj | toliau nurodytus svarbiausius
dalykus.

() ] Pateikiama dokumentacija turi buti geros kokybés. Tai yra bendra visy bendros
registracijos dalyviy pareiga.

Visos jusy dokumentacijoje daromos iSvados turi blti pagristos pakankama, aktualia, tinkama


http://echa.europa.eu/lt/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
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ir adekvacia informacija. Zr. ECHA svetaines ~Pagalbos" puslapius, kuriuose rasite gairiy, kokia
informacija yra geros kokybés: http://echa.europa.eu/support.

(1) Bandymai su gyvinais yra krastutiné alternatyva.

Vienas iS REACH reglamento tiksly yra skatinti taikyti alternatyvius metodus, siekiant mazinti
bandymuy su gyvinais skaiciy, todél turite apsvarstyti galimybes rinktis alternatyvius metodus.
Jeigu nepajegiate surinkti pakankamai patikimy duomeny alternatyviais metodais, galite atlikti
bandyma su gyvinais. Zr. praktinius vadovus ,Kaip i$vengti nereikalingy bandymuy_ su
gyvinais" ir ,Kaip taikyti (Q)SAR modelius ir apie juos pranesti*, paskelbtus
http://echa.europa.eu/practical-quides.

@ Turint informacijos apie bandymus su stuburiniais gyviinais, tais duomenimis dalytis
privaloma, siekiant iSvengti pakartotiniy bandymy (su gyvinais).

Bendros registracijos dalyviai turi dalytis aktualiais duomenimis apie bandymus su stuburiniais
gyvinais, kad bty iSvengta kartotiniy bandymuy, ir taip sutaupytas laikas bei |1éSos. Zinoma,
reikéty susitarti del tinkamos susijusiy sgqnaudy pasidalijimo tvarkos.

@ Jeigu nusprestuméte rinktis alternatyvius metodus vietoj standartiniy metody,
iSvardyty REACH reglamento prieduose, tokj pasirinkimag turite moksliskai pagrijsti
savo registracijos dokumentacijoje ir saugoti su tuo susijusiy duomeny jrasus.

Norint pateikti lygiaverte informacija ir be reikiamo bandymo, gali pakakti naudoti jau esamag
informacijg apie savo chemine medziagg arba kitg labai panasig chemine medziaga, medziagas
ar medziagy grupe (tai vadinama ,analogijos metodu" arba ,kategorijy metodu").

Yra ir kitokiy metody, tokiy kaip kompiuteriu atliekami skaiciavimai (kartais vadinami in silico
arba ,kiekybiniy strukttros ir savybiy rysiy", (Q)SAR, metodika) ir bandymai su auginamy,
lasteliy kultiromis (vadinamieji in vitro metodai). Neseniai buvo pakeisti REACH reglamento
priedai ir bandymy be gyviny metodai tapo pagrindiniu buadu gauti daugiau informacijos, jeigu
in vitro metodu gaunamos informacijos lygis yra lygiavertis in vivo metodu pasiekiamam lygiui
ir pakankamas bent tam, kad bity galima daryti iSvadq dél klasifikacijos.

Kai rinksités alternatyvius metodus, siekdami jvykdyti savo reikalavimus, turésite tinkamai
pagristi jy taikyma, isaiskinti rezultatus ir pateikti tinkamus dokumentus, patvirtinancius
pasirinkty metody patikimuma ir tinkamuma_juos taikyti.

Zr. praktinius vadovus ,Kaip iSvengti nereikalingy bandymuy su gyvinais" ir ,Kaip taikyti
(Q)SAR modelius ir apie juos pranesti“ (http://echa.europa.eu/practical-quides), kai norésite
gauti daugiau nurodymy ir jvertinti, kaip tam tikrg informacijq galima naudoti pagal
alternatyvius metodus.

QSAR priemoniy rinkinys gali padéti uzpildyti duomeny spragas renkant (eko)toksiSkumo
duomenis, reikalingus vertinant cheminiy medziagy pavojinguma.

Taip pat paaiskinti analogijos ir kategorijuy (grupavimo) metodai:
https://echa.europa.eu/lIt/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across.



http://echa.europa.eu/support
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/lt/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/lt/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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0 Duomenis pradékite rinkti laiku, kad galétumeéte parengti dokumentacijaq likus
pakankamai laiko iki galutinio termino.

Visos reikiamos informacijos rinkimas, analizavimas ir pateikimas uzZima labai daug laiko. Kuo
daugiau informacijos turite surinkti, tuo anksciau reikia pradéti. Taip pat turite skirti papildomo
laiko tam, kad galétumeéte susitarti su kitais bendros registracijos dalyviais, susirasti tyrimy
laboratorijgq, sudaryti su ja sutartj ir aptarti rezultatus bei padaryti del jy iSvadas po to, kai bus
surinkta reikiama informacija. Atitinkamose Sio praktinio vadovo dalyse nurodyta apytikre
trukme.

0 Turékite omenyje, kad taip pat nemazai laiko gali trukti visas procesas sprendziant,
kokig informacijg kaip, kada, kur ir kas turi rinkti, ir svarstymuy procesas bei iSvady
darymas.

2.2 Kokig informacija reikia rinkti

Turite rinkti penkiy pagrindiniy rasiy informacijg, kurig pateiksite savo registracijos
dokumentacijoje:

1. cheminés medziagos identifikavimo informacija;

2. informacija apie fizikines ir chemines savybes;

3. informacijg apie poveikio aplinkai savybes;

4. informacijg apie poveikio zmoniy sveikatai savybes;

5. informacijg apie cheminés medziagos naudojima ir naudojimo salygas.

Bendros registracijos atveju pagrindinéje registracijos dokumentacijoje cheminés medziagos
sudétis turéty bati aprasyta taip, kad jos aprasas pagrindinéje registracijos dokumentacijoje
apimty visus pavieniy registruotojy turimus jos sudéties variantus. Toks aprasas vadinamas
~cheminés medziagos identifikaciniu aprasu“. Kiekvienoje atskiroje registracijos
dokumentacijoje vienos cheminés medziagos sudéties aprasymas turéty apimti visus galimus
kasdienius tikslios tos medziagos sudéties variantus.

Atminkite, kad ,cheminé medziaga" néra tas pats, kas ,,vienas cheminis komponentas*.
Cheminé medziaga, kaip apibréziama REACH reglamente, gali bati sudaryta i$ vieno arba
daugiau cheminiy komponenty, paprastai vadinamy ,sudedamosiomis dalimis™. Cheminé
medziaga gali turéti vieng pagrindine sudedamajg dalj (vienkomponenté cheminé medziaga) ir
kartu turéti priemaisy ar priedy. Cheminé medziaga taip pat gali biti sudaryta is keliy
sudedamujy daliy — daugiakomponenté cheminé medziaga. Cheminé medziaga taip pat gali
turéti daug sudedamujy daliy, kuriy sudétis ir santykis (iS esmés) neZinomi; tai ,nezinomos ar
kintamos sudéties medziagos, sudedamieji reakcijy produktai ar biologinés medziagos"

(UVCB medziagos).

3 skyriuje aprasyti cheminiy medziagy identifikavimo informacijai keliami reikalavimai. Turite
surinkti pakankamai informacijos, kad nedviprasmiskai identifikuotuméte savo chemine
medziagq, ir jsitikinti, kad bendros registracijos atveju is tiesy registruojama ta pati medziaga.

Cheminés medziagos gamybos salygos, naudojimo bidas ir naudojimo salygos turi jtakos tam,
kiek tos medziagos patenka | aplinkg ir kiek Zmonés gali patirti sglytj su ta medziaga. Visa tai
kartu su cheminés medziagos charakteristikomis ir savybémis lemia, ar yra neigiamo poveikio
zmonéms arba aplinkai rizika.

Fizikinés ir cheminés medziagy charakteristikos turi jtakg tiek jy islikimui ir savybéms
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aplinkoje, tiek ju poveikio zmoniy sveikatai savybéms.

MVI skirtame praktiniame vadove aiSkinama, kaip jvairios cheminiy medziagy charakteristikos
ir savybés vienos kitoms daro jtaka ir kaip Si informacija naudojama toliau vertinant medziagos
pavojinguma ir rizika.

Informacijos, kurig jums reikia surinkti, kiekis priklauso nuo pagaminamo ir (arba)
importuojamo medZiagos kiekio tonomis (oficialiai tai kiekis, tenkantis vienam ,,juridiniam
subjektui“). REACH reglamento VI priede apibtdinti keturi zingsniai vykdant reikalavimus,
reikalingi tvarkant kiekvienos risSies informacijg, apibtdintg VII-X prieduose:

1. rinkti esama informacijq ir ja dalytis;
2. apsvarstyti informacijos poreikius;

3. nustatyti informacijos spragas;
4

gauti naujy duomeny / pasitlyti bandymuy strategija.

1 zingsnis. Informacija apie kai kurias chemines ir fizikines medziagy savybes i§ mokomujy
leidiniy (vadovy) yra naudojama gana daznai ir gali bati priimtina, jeigu yra pakankamai
nepriklausomy informacijos Saltiniy.

@ Apsvarstykite informacija, kuri paskelbta literatdroje: ji turi bati tinkamos naudoti
kokybés ir turi biti pakankamai duomenu, i$ kuriy bity galima jvertinti jos
naudinguma.

@ Registruotojai turi bati teiséti duomeny turétojai arba turéti leidima remtis
duomenimis registracijos dokumentacijoje. Viesai prieinami duomenys gali bati
saugomi pagal autoriy teisiy ir (arba) kitas atitinkamas duomeny apsaugos
nuostatas. Jeigu neaiSku, ar vieSai prieinamus duomenis galima laisvai naudoti,
patartina kreiptis | jy savininkg arba leidéjq ir gauti sutikimg naudoti tuos duomenis.

2 zingsnis. Turite perzitréti REACH reglamento VII priedg, kuriame nurodyta, kokig informacijq
reikia pateikti apie chemines medziagas, kuriy pagaminate arba importuojate 1—-10 tony per
metus, ir VIII prieda, kuriame nurodyta privaloma informacija apie jisy medziagas, kuriy per
metus susidaro 10-100 tony.

Atminkite, kad chemines medziagas, kuriy kiekiai tonomis yra mazi (1-10 tony per metus) ir
kuriy Zzinoma arba prognozuojama rizika néra didelé (pagal tai, kas iSdéstyta III priede),
galima registruoti naudojant maziau informacijos: privaloma pateikti tik duomeny rinkinj su
informacija apie fizikines ir chemines medziagy savybes ir Sig informacijq reikia surinkti, jei jos
dar neturima. Be to, turétuméte pateikti bet kokig jau esama informacijg apie medziagos
poveikj Zmonéms ir aplinkai (arba tokio poveikio nebuvimag), tadiau naujos informacijos rinkti
nereikia.

Daugiau informacijos Zr. https://echa.europa.eu/It/support/reqgistration/what-information-you-
need/reduced-information-requirements, jskaitant paskelbtg cheminiy medziagy inventoriy
(ECHA 1II priedo inventoriy).

1 paveiksle paaiskinta, kaip nuspresti, kokig informacijg reikia pateikti registracijos
dokumentacijoje, atsizvelgiant | per metus pagaminama arba importuojama medziagos kiekj
tonomis.
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1 paveikslas. Sprendimo, kokie reikalavimai taikomi medziagoms, kuriy gaminama
arba importuojama 1-100 tony per metus, schema

Koks yra mano
medziagos kiekis

tonomis?

h 4 A 4
edziaga, kuriai taikomas MedZiaga, kuriai taikomas
pereinamasis laikotarpis*, pereinamasis laikotarpis*,

1—10 t per metus 10—100 t per metus

Ar atitinka Ill priedo
nuostatas

NE TAIP

A 4
Pateikiama
informacija, kaip
nurodyta VIl ir VIII

Pateikiama
informacija, kaip
nurodyta VIl priede

Pateikiama ribota
informacija

prieduose

* Cheminé medziaga, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis, yra cheminé medziaga, kurig jau
gaminote ar importavote tam tikrg laikotarpj iki REACH reglamento jsigaliojimo ir kurig preliminariai
uzregistravote (Zr. terminy zodynélj). Cheminéms medziagoms, kurioms pereinamasis laikotarpis
netaikomas, 11l priedo taikyti negalima.

Tam tikrais atvejais galima nepateikti informacijos apie kai kurias medZiagos savybes: tai
vadinama ,,atsisakymu teikti duomenis® ir apraSyta REACH reglamento VII-X prieduose,

2 stulpelyje, kuriame pateiktos konkrecios taisyklés, kuriy reikia laikytis. Pavyzdziui, nereikia
atlikti dujy ar medziagy, kurios pries uzvirdamos suyra, virimo temperatiros bandymo.
Informacijos taip pat nereikia pateikti, jeigu atlikti bandymo techniskai nejmanoma.

3 zingsnis. Surinkus ir jvertinus prieinama informacijg gautas rezultatas gali reiksti, kad jlsy
medziagq reikia toliau tirti. Turite nustatyti visas informacijos spragas ir nuspresti, kokiais
bldais jvykdysite informacijai keliamg reikalavimg (alternatyviais metodais, atsisakydami teikti
duomenis ar atlikdami standartinj bandyma).

4 Zingsnis. Atminkite, kad jeigu turite atlikti bandyma, kurj paprastai atlikti privaloma tik kai
medziagos gaminamos arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra jtrauktos | REACH
reglamento IX ir X priedus), iSkart atlikti to bandymo negalésite. Pavyzdziui, jeigu jlsy
cheminé medziaga mazai tirpi vandenyje, vietoj standartinio reikalaujamo trumpalaikio
toksiskumo zuvims bandymo pagal VIII priedq reikéty apsvarstyti bitinybe atlikti ilgalaikio
toksiskumo zuvims bandymag, kaip reikalaujama pagal IX prieda.

Pirmiausia turite pateikti ECHA pasitlyma atlikti bandyma. Tq bandyma jus ir kiti bendros
registracijos dalyviai galeésite atlikti tik po to, kai pasitlymui atlikti bandyma bus pritarta.

Daugiau gairiy, kaip pateikti ECHA pasitlyma atlikti bandyma, rasite vadove ,Kaip parengti
registracijos ir PPORD dokumentacijas® (9.7.4. Iverciy tyrimo jrasy pildymo pavyzdziai).

Galiausiai, jeigu per metus pagaminate arba importuojate 10 tony ar daugiau cheminés
medziagos, turite atlikti jos cheminés saugos vertinimg ir parengti cheminés saugos ataskaita,
kurioje jvertinsite ir pranesite savo medziagos fizikines ir chemines savybes, jos poveikio
zmoniy sveikatai ir aplinkai savybes.

Taip pat gali reikéti atsizvelgiant | medziagos savybes jvertinti jos koncentracijas aplinkoje ir
zmoniy saglycio su ta medziaga lygj bei trukme, taip pat apibadinti i$ to kylancig rizika. Be to,
gali reikéti parengti poveikio scenarijus, kuriuose bty nurodytos saugaus medziagos
naudojimo salygos, tinkamos pagal tam tikrg nustatytg jos naudojimo bida ar naudojimo bidy
grupe. Reikiami poveikio scenarijai turi bati pridéti prie saugos duomeny lapy, kuriuos


http://echa.europa.eu/manuals
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pateikiate savo klientams.

2 paveikslas. Sprendimo, kada taikytini reikalavimai atlikti cheminés saugos
vertinima, schema

Ar per metus pagaminama
arba importuojama 10 ar
daugiau tony?

I TAIP

A 4 v

Reikia atlikti chemineés
saugos vertinima ir
parengti ataskaita

Chemineés saugos vertinimo
atlikti nereikia

h 4
Ar medziaga dél savo
savybiy gali turéti poveikj
Zmoniy sveikatai ar
aplinkai?

NE: I TAIP

h 4 h 4

|vertinkite medziagos
savybes, poveikj bei rizika
ir apie tai praneskite

Tereikia jvertinti jos
savybes ir apie jas pranesti

2.3 Atlikite tinkamus bandymus
Kai bandymy (jau atlikty ir Zinomy arba naujai atliekamy) rezultatai naudojami vykdant
informacijai keliamus reikalavimus, labai svarbu, kad:

1. bity taikomi tinkami bandymuy metodai ir

2. bandymai bty tinkami konkreciai jisy medziagai.

Siame vadove pateikiame nuorody j tinkamus bandymuy metodus, aktualius renkant kiekvienos
rasies informacija.

@ Isitikinkite, kad savo chemine medziagq identifikuojate kiek jmanoma tiksliau ir kad
naudojamos bandomosios medziagos yra tinkamas jlsy medziagos atitikmuo, nes
bandomoji medziaga turéty atitikti ta patj cheminés medziagos identifikacinj aprasa,
kaip ir registruojama medziaga.

Jeigu bandomosios medziagos sudétis skiriasi nuo jlsy medziagos sudéties, turite atsakingai
apsvarstyti, ar to bandymo rezultatus turétuméte naudoti savo registracijai, nes tai priklausys
nuo esamy,_kokybiniy ir kiekybiniy medziagos variacijy.

Gana didelé tam tikros priemaisos koncentracija gali turéti poveikj medziagos savybéms, nors
ta pati priemaisa labai mazomis koncentracijomis neturéty jtakos bandymo rezultatams. Todél
bdtina patikrinti, ar tam tikros bandomojoje medziagoje esancios priemaisos yra ir jlsy
registruojamos medziagos sudétyje.

Galutinis tikslas, kuriuo renkate visg privalomg informacijg, yra uztikrinti tinkamg Zmoniy
(darbuotojy ir placiosios visuomenés) ir aplinkos apsauga. Tai pasieksite tinkamai
klasifikuodami ir zenklindami savo chemine medziagq ir prie saugos duomeny lapy pridédami
(jei reikia) jos poveikio scenarijus.
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3. Reikalavimai dél cheminés medzZiagos tapatybés

3.1 Kas tai yra?

MedZiaga gali biiti cheminé medziaga, kuri pagaminama gamybos proceso metu, gaunama is
atlieky arba natiraliai randama gamtoje. Medziaga nebditinai turi tik vieng sudedamaja dalj, ji
gali bati sudaryta ir i daugiau sudedamujy daliy. Cheminés medziagos biina trijy tipy:
vienkomponenteés, daugiakomponentés ir UVCB medziagos.

1 lentelé. Cheminés medziagos pavadinimas: vienkomponenciy cheminiy medziagy
pavyzdziai

Cheminiy medziagy tipai

Tipas ' Apibiidinimas
Vienkomponenté Jasy cheminé medziaga susideda i$ ne maziau kaip 80 proc. vienos
cheminé medziaga pagrindinés sudedamosios dalies. Jisy medziagoje gali bati ir daugiau

sudedamujy daliy, atsiradusiy joje netycia; Sios sudedamosios dalys yra
Salutiniy reakcijy rezultatai, jos vadinamos priemaiSomis ir jy kiekis nesiekia

20 proc.
Daugiakomponenté JUsy cheminé medziaga turi daugiau kaip vieng pagrindine sudedamaja dalj ir
cheminé medziaga kiekvienos pagrindinés sudedamosios dalies kiekis joje yra nuo 10 iki

80 proc. Jisy medziagoje gali bati ir kity, netycia joje atsiradusiy,
sudedamuyjy daliy; Sios sudedamosios dalys yra Salutiniy reakcijy rezultatai,
jos vadinamos priemaisomis ir jy kiekis nesiekia 10 proc.

UVCB medziaga JUsy medziaga yra nezinomos arba kintamos sudéties medziaga,
sudedamasis reakcijos produktas ar biologiné medZiaga (UVCB), jeigu joje
yra daug sudedamujy daliy jvairiais, daznai gerai nezinomais kiekiais. Ji
pagaminama per gamybos procesg, kuris gali bati sudarytas is keliy etapu,
arba yra biologinés kilmés, kaip antai augaliné medziaga arba gyvininé
medziaga.

0 Daugiakomponentés cheminés medziagos nereikéty painioti su misiniu:

- daugiakomponenté cheminé medziaga gaunama kaip cheminés reakcijos rezultatas
gamybos proceso metu,

- misinys paruoSiamas sumaisSant dvi arba daugiau cheminiy medziagy. MaiSymas
nelaikomas cheminiu procesu, tai yra fizinis procesas.

3.2 Kodél tai reikéty nustatyti?

Pazinti savo chemine medziagq pagal REACH sampratg yra labai svarbu, nes tai padés jums
rasti reikiamg SIEF. Pagal REACH reglamenta ,cheminé medziaga" gali bati sudaryta i$ vienos
sudedamosios dalies arba keliy skirtingy sudedamuyjy daliy, todél cheminés medziagos
tapatybé grindziama informacija apie jos sudedamasias dalis ir jy kiekius. Kiekvienos
sudedamosios dalies koncentracija medziagoje yra svarbi ir turi biti nustatyta. Jeigu cheminé
medziaga néra teisingai identifikuojama, registracijos dokumentacijoje naudojami duomenys
gali bati netinkami tai medziagai ir galima suklysti darant iSvadas, kaip ta medziagg reikia
tvarkyti. Visa informacija registracijos dokumentacijoje turéty buati apie joje identifikuotg
chemine medziagq, todél itin svarbu jg identifikuoti teisingai.

Jeigu jldsy medziaga savo sudétimi skiriasi nuo medziagos kitoje jmonéje, ji vis vien gali bti
registruojama kaip ta pati medziaga. Pavyzdziui, jeigu dauguma esminiy cheminés medziagos
sudedamuyjy daliy yra tos pacios, o skiriasi tik tai, ar joje yra, ar néra keliy nedidelés



Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams
18 1.0 redakcija — 2016 m. liepos mén.

koncentracijos sudedamuyjy daliy, kaip antai priemaisy, tai reiskia, kad jlsy ir kito registruotojo
cheminé medziaga vis vien yra ta pati. Taip pat ir daugiakomponentés cheminés medziagos
atveju skirtingas pagrindiniy sudedamuyjy daliy santykis jdsy medziagoje ir vieno is$
registruotojy, kartu su jumis atliekancio bendrg registracijg, medziagoje nereiskia, kad tai kita
medziaga. Taciau nuo to priklauso abiejy tos pacios medziagos varianty savybés, dél kuriy gali
reiketi skirtingai jas klasifikuoti pagal ta patj ju keliama pavoju.

Dviejy bendros registracijos dalyviy UVCB medziagos gali biti registruojamos kaip viena
medziaga, jei galite jrodyti, kad abiejy bendros registracijos dalyviy medziagos ,struktirinis
aprasas" yra tas pats (pvz., apibtdintos svarbiausios sudedamujy daliy risys, kaip antai
alifatinés medziagos su tam tikru anglies atomy skaiciaus intervalu), ji gauta is to paties
Saltinio ir jos gamybos procesas yra tas pats. Pavyzdziui, cheminé medziaga gali biti gaunama
daugiausia krekingo ir hidrovalymo bidu (procesas) i$ naftos frakcijos (Saltinis) ir sudaryta
daugiausia i8 Cx—Cy alkany (struktdrinis aprasas); Siuo atveju ,Cx" ir ,Cy" reiskia skirtingus
anglies atomy grandinés ilgius. Tokios medziagos sudétis gali biti gana jvairi, taciau
registruojant ji laikoma viena medziaga.

Cheminé medziaga, kurig naudosite atlikdami tolesniuose skyriuose aprasytus bandymus,
turéty biti visiskai tapati registruojamai medziagai arba labai | jg panasi. Siuo atveju
reikalinga informacija yra cheminés analizés duomenys, kaip antai spektriniai duomenys. Taip
pat gali reikéti informacijos apie pirmine medziagg, iS kurios gauta ta medziaga, ir jos
gamybos procesa.

3.3 Kada reikeéty tai nustatyti?

Jasy cheminés medziagos tapatybé turi biti nustatyta prieS jos registracija.

@ Jisy medziagos tapatybé turi bati zinoma, kad galétuméte nuspresti, ar jisy medziaga
ir kito (galimo) registruotojo medziaga yra ta pati.

3.4 Kaip tai turéty buti nustatoma?

ECHA sukiiré cheminés medziagos tapatybés nustatymo pakopinj metoda. Laikydamiesi $io
metodo, galésite s€ékmingai identifikuoti savo chemine medziaga.

3 paveikslas. Cheminés medziagos tapatybés nustatymo pakopinis metodas

4 pakopa
Raskite savo cheminés
medziagos skaitinj
identifikatoriy

2 pakopa

Nustatykite savo )
cheminés medziagos
sudeétj

1 pakopa

I3analizuokite savo -
chemine medziagg

3 pakopa

Pavadinkite savo 2
chemine medZiaga

3.4.1 Isanalizuokite savo chemine medziaga

0 Vienkomponentés, daugiakomponentés arba UVCB medziagos tapatybé patvirtinama
naudojant spektrinius duomenis ir kitg analitine informacija.

Pirma turite patikrinti, ar reikiami spektriniai duomenys ir kita analitiné informacija jau yra
prieinami. Gali biti taip, kad Sig informacijg jau turite savo dokumentuose. Jeigu importuojate
chemine medziagq, galite prasyti tiekéjo pateikti analitine informacijq apie ja.

Jeigu reikia gauti naujy spektriniy duomeny ir kitokios analitinés informacijos, turite paimti
reprezentatyvy savo medziagos pavyzdj analizei. Sig analize turi atlikti kompetentingas asmuo,
taciau jq atliekant neprivaloma laikytis geros laboratorinés praktikos (GLP) principy. Taigi, kai
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kuriais atvejais analize (kaip antai pagal UV/Vis, IR, GC, HPLC metodus — Zr. 2 lentele) gali
atlikti patys registruotojai. Kitus sudétingesnius bandymus arba bandymus, kuriems atlikti
reikia brangiai kainuojanciy instrumenty (kaip antai pagal NMR, MS metodus — Zr. 2 lentele),
gali reikéti patikéti atlikti subrangovams — universiteto laboratorijai arba moksliniy tyrimy
organizacijai pagal sutartj.

0 Spektriniai duomenys ir kita analitiné informacija turéty bati aukstos kokybeés ir
registracijos dokumentacijoje reikia pateikti iSsamy ty analitiniy duomeny_jvertinimg
bei paaiskinima.

Turésite patvirtinti kiekvienos savo gaminamos arba importuojamos medziagos chemine
struktlirg ir jos sudedamujy daliy koncentracijg. Taikytini organiniy ir neorganiniy medziagy
analizés metodai parodyti 2 lenteléje. Jeigu turite Ziniy apie kitus jlisy medziagai identifikuoti ir
kiekybiskai apibtdinti tinkamus analizés metodus, galite taikyti ir tuos kitus metodus.

2 lentelé. Spektriniai duomenys ir analitiné informacija

Rekomenduojami naudoti spektriniai duomenys ir analitiné informacija

Organinéms medziagoms \ Neorganinéms medziagoms

Ultravioletinés ir regimosios spinduliuotés sugertine Rentgeno spinduliuotés difrakcija (XRD)
spektroskopija (EBPO: TG 101)

Infraraudonoji spektroskopija (IR) Rentgenofluorescenciné analizé (XRF)
Magnetinio branduoliy rezonanso spektroskopija (NMR) | Atominés sugerties spektroskopija (AAS)

Masiy spektrometrija (MS) Induktyviai susietos plazmos optine
emisiné spektrometrija (ICP-OES)

Dujy chromatografija (GC) arba Jony chromatografija (IC)
efektyvioji slégio skysciy chromatografija (HPLC)

Bet koks kitas metodas, kuris yra zinomas kaip tinkamas jasy medziagai identifikuoti ir kiekybiskai
apibtdinti

Spektrinius ir analitinius duomenis reikia pateikti nepriklausomai nuo cheminés medziagos tipo
(t. y. ar tai vienkomponente, ar daugiakomponenté, ar UBCB medZiaga), nebent tai bty
techniskai nejmanoma arba neatrodyty moksliskai tikslinga.

Tokiu atveju turite moksliskai pagristi, kodél atitinkamu spektriniu ar chromatogramos metodu
gauty duomeny nepateikéte registracijos dokumentacijoje. Pavyzdziui, identifikuojant UVCB
medZiagas (gautas i$ naftos) kartu su spektroskopiniais ir analitiniais duomenimis privaloma
nurodyti jy virimo temperattros intervalg ir anglies atomy skaiciy.

0 Jis, cheminés medziagos gamintojas arba importuotojas, turétumeéte pateikti kuo
iSsamesne informacijg, kad ECHA galéty patvirtinti jisy medziagos tapatybe.

3.4.2 Nustatykite savo cheminés medziagos sudétj

Spektriniai duomenys ir kita analitiné informacija naudojami jisy cheminés medziagos
sudéciai, jskaitant sudedamuyjy daliy koncentracijg ir jos intervalus, iSreiksti.

Tolesniuose pavyzdziuose parodyta, kokia galéty biti cheminés medziagos sudétis (praktikoje
kiekviena sudedamoji dalis arba priemaisa A, B, C, ...H turéty atitinkama savo cheminj
pavadinima).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Vienkomponenté cheminé medziaga

Pavadinimas

Budinga koncentracija (proc.) H

Koncentracijos intervalas
(proc.)

A sudedamoji dalis
B priemaisa
C priemaisa

D priemaisSa

85

12

80 — 90
9-15
1-3
0-2

Daugiakomponenté cheminé medziaga

Pavadinimas

Budinga koncentracija (proc.)

Koncentracijos intervalas

A sudedamoji dalis
B sudedamoji dalis
C priemaisa

D priemaisa

40

45

(proc.)
30-50
40 — 50
5-10

5-10

UVCB medziaga

Pavadinimas

Budinga koncentracija (proc.)

Koncentracijos intervalas
(proc.)

A sudedamoiji dalis
B sudedamoji dalis
C sudedamoji dalis
D sudedamoji dalis
E sudedamoji dalis
F sudedamoiji dalis
G sudedamoji dalis

H sudedamoji dalis

21
30
33
10

3.7

0,3

0-5
0-1

0-10

3.4.3 Pavadinkite savo chemine medziaga

Savo cheminés medziagos pavadinimg turite nustatyti pagal jos sudétj. Kiekvieno tipo
cheminiy medZiagy pavadinimai sudaromi pagal skirtingas taisykles.

Vienkomponentés cheminés medziagos
Vienkomponenté cheminé medziaga pavadinama pagal pagrindine jos sudedamaja dalj;
rekomenduojama laikytis IUPAC taisykliy (reikalinga auksta moksliné kompetencija).



http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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3 lentelé. Cheminés medziagos pavadinimas: vienkomponenciy cheminiy medziagy
pavyzdZziai

Cheminés medziagos pavadinimas: vienkomponentés cheminés medziagos pavyzdys

Pavadinimas CAS numeris \ EB numeris
formaldehidas 50-00-0 200-001-8
o-ksilenas 95-47-6 202-422-2
natrio hidroksidas 1310-73-2 215-185-5

Daugiakomponentés cheminés medziagos

Daugiakomponenté cheminé medziaga pavadinama pagal jos pagrindines sudedamasias dalis,
sujungiant visy pagrindiniy sudedamuyjy daliy IUPAC pavadinimus. Pavyzdziui, kai yra dvi
pagrindinés sudedamosios dalys, daugiakomponentés cheminés medziagos pavadinimas
sudaromas taip: ,,[1 sudedamosios dalies IUPAC pavadinimas] ir [2 sudedamosios dalies IUPAC
pavadinimas] reakcijos mase".

4 lentelé. Cheminés medziagos pavadinimas: daugiakomponenciy cheminiy medziaguy
pavyzdZiai

Cheminés medziagos pavadinimas: daugiakomponentés cheminés medziagos pavyzdys

Pavadinimas CAS numeris \ EB / saraso numeris
Etilbenzeno ir m-ksileno bei p-ksileno reakcijos Néra 905-562-9

masé

Cikloheksanolio ir cikloheksanono reakcijos mase Néra 906-627-4

Chromo hidroksido sulfato ir natrio sulfato reakcijos | Néra 914-129-3

maseé

UVCB medziagos
UVCB medziaga pavadinama pagal jos pradines (biologinés arba nebiologinés kilmés)
medziagas ir cheminj tos UVCB medziagos gamybos procesg.

5 lentelé. Cheminés medziagos pavadinimas: UVCB medziagy pavyzdziai

Cheminés medziagos pavadinimas: UVCB medzZiagos pavyzdys

Pavadinimas CAS numeris \ EB / saraso numeris
Formaldehidas, oligomeriniai reakcijos su fenoliu 9003-35-4 500-005-2

produktai

Reakcijos su talo alyvos riebaly rtgstimis, Néra 400-160-5
dietanolaminu ir boro rligstimi produktai

Kalendros ekstraktas, acetilintas 93571-77-8 297-403-9

Ceolitas, kubinis, kristalinis, sintetinis, nepluostinis | Néra 930-915-9

0 UVCB medziagos pavadinimo nustatymas gali bati (labai) sudétingas procesas, kuriam
reikalinga auksta moksliné kompetencija.

Kai kurioms UVCB medziagoms konkreciuose pramonés sektoriuose yra parengtos specialios
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identifikavimo gairés. Apie tai zr. ECHA svetainés puslapyje .Konkretiems sektoriams skirta
pagalba cheminei medziagai identifikuoti“. Daugiau bendros informacijos pateikta ECHA
Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal
REACH ir CLP reglamenty reikalavimus.

3.4.4 Raskite savo cheminés medziagos skaitinj identifikatoriy

Norédami patikrinti, ar jisy cheminei medziagai jau priskirtas EB numeris arba sgraso
numeris, turétuméte pasinaudoti cheminiy medZiagy paieskos priemone ECHA svetainéje. Gali
bati taip, kad inventoriaus numeris, kaip antai CAS ir (arba) EB (saraso) numeris, jlsy
medziagai jau suteiktas. Jei galite suzinoti $j numerj, pavyzdziui, iS saugos duomeny lapo
(SDS), gauto is savo tiekéjo, S| CAS ir (arba) EB (sgraso) numerj taip pat galite naudoti savo
cheminés medziagos apibldinime.

3.5 Reikalinga kompetencija

Administraciné Cheminé medziaga visiSkai tiksliai identifikuojama, remiantis
kompetencija analitine informacija, ir Sig informacijq galima jtraukti tiesiai |
registracijos dokumentacija.

Moksliné kompetencija Yra analitinés informacijos apie vienkomponente arba
daugiakomponente chemine medziagq ir reikia iSaiskinti gautus
rezultatus ir padaryti iSvadas dél medziagos sudéties,
pavadinimo bei skaitiniy identifikatoriy.

Néra analitinés informacijos, kuria remiantis bty galima
nuspresti dél tinkamo analizés blido nustatymo, ir bitina toliau
vertinti cheminés medziagos tapatybe.

Auksta moksliné Yra analitinés informacijos apie UVCB (sudétine) medziagg ir
kompetencija reikia iSaiskinti gautus rezultatus bei padaryti iSvadas dél tos
medziagos sudéties, pavadinimo ir skaitiniy identifikatoriy.

3.6 Terminai

Ivairius spektrinius duomenis ir analitine informacijg apie chemine medziaga galima gauti per
vieng ménesj. Be to, reikéty skirti laiko laboratorijos, su kuria sudarysite sutartj, paieskai,
sutarties su ja sudarymui ir bandiniy paruosimui, supakavimui bei pristatymui.

Nors bandyma (arba bandymy kompleksg) paprastai galima pradéti praéjus mazdaug
keturioms savaitems po sutarties su laboratorija sudarymo, tai labai priklauso nuo esamy
bandymy laboratorijy pajégumo.

Vienkomponentés cheminés medziagos spektrinius duomenis ir analitine informacija galima
iSaiskinti per vieng dieng, o sudétingos UVCB medziagos atveju tai gali trukti iki ménesio.

Be to, pazymétina, kad taip pat iki dvieju ménesiy gali reikéti kontaktams su kitais
registruotojais, (preliminariai) uzregistravusiais jisy chemine medziaga.


http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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3.7 Papildomi patarimai

Jeigu jusy cheminé medzZiaga jau uzregistruota, jos registruotojy pavadinimus galite rasti

naudodamiesi cheminiy medziagy_paieskos priemone. Jeigu ne, turésite juos perzitréti REACH-

IT sistemos pre-SIEF puslapyje, nes privalote su jais bendradarbiauti ir dalytis duomenimis,
kad iSvengtumeéte nereikalingy bandymuy su gyvinais.

@ Labai svarbu jsitikinti, kad jisy cheminé medziaga ir kito (galimo) registruotojo
cheminé medziaga yra tikrai ta pati.

Identifikuodami ir apibiddindami savo chemines medziagas kartu su jy pavadinimais
turétumeéte nurodyti CAS ir EB numerius, jeigu yra, visas variacijas jy sudedamuyjy daliy
koncentracijy intervaluose, priemaisas ir priedus, kad galétumeéte tai palyginti su atitinkamais
jvairiy bendros registracijos dalyviy duomenimis.

Kad bty galima tai daryti, daugelis SIEF parengé identifikacinius cheminiy medziagy aprasus
(SIP), kuriuose apibtdinami jy identifikavimo parametrai (kaip antai medziagos pavadinimas,
sudedamosios dalys, koncentracijy intervalai, naudotini spektriniai duomenys ir kt.) ir kuriais
galima naudotis, kad bty lengviau susitarti dél cheminés medziagos tapatumo.

I ivairiais spektriniais ir analitiniais duomenimis apibidinama medziagos sudétj turi jeiti tos
pacios sudedamosios dalys. Jy koncentracijy intervalai taip pat turi atitikti identifikaciniame
aprasSe (SIP) nurodytas ribas.

@ Del SIP nustatyty riby jums gali tekti savo chemine medziagq uzregistruoti
savarankiskai. Tai reiskia, kad turésite visg informacijg gauti arba surinkti patys.



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
https://reach-it.echa.europa.eu/

Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams
24 1.0 redakcija — 2016 m. liepos mén.

4. Klasifikavimas ir zenklinimas

4.1 Kas tai yra?

Klasifikavimas ir Zenklinimas yra priemoné aiskiai parodyti cheminiy medziagy ir cheminiy
produkty naudotojams, kokiy savybiy gali turéti ju naudojamos medziagos. Jeigu medziagos
gali pakenkti, tai vadinama pavojumi. Klasifikavimas ir Zenklinimas yra visy galimai
kenksmingy Zmoniy sveikatai ir aplinkai medziagy savybiy ir fizikiniy bei cheminiy jy savybiy
analizés rezultatas. Bendrieji klasifikavimo ir zenklinimo reikalavimai apibidinti CLP reglamente
(EB) Nr. 1272/2008.

Pagal REACH reglamentg privalomi informacijai keliami reikalavimai ir visy medziagos savybiy
analizavimas gali jus paskatinti persvarstyti savo medziagos klasifikavima ir Zenklinima_ir isS to
padaryti iSvadas rengiant savo registracijos dokumentacija.

Be to, Europos ekspertai jau susitaré dél kai kuriy medziagy keliamy pavojy ,suderinto
klasifikavimo ir Zzenklinimo*“.

1) Si ,suderintq klasifikavima ir Zenklinimg" visada turite naudoti registracijos
dokumentacijoje ir pateikti cheminiy medziagy saugos duomeny lapuose. Suderinto
klasifikavimo ir Zenklinimo aprasas pateiktas CLP reglamento VI priede.

Taip pat turite istirti, ar gali biti papildomy pavoju, dél kuriy reikéty atskirai papildomai
klasifikuoti medZiagas (savarankiSkas klasifikavimas).

4.2 Kodél reikéty tai nustatyti?

Chemines medziagas turite klasifikuoti ir Zenklinti uztikrindami, kad apie svarbias cheminiy
medziagy ir produkty savybes bty aiSkiai praneSama tiems asmenims, kuriems tenka su jais
susidurti.

Tai padeda jiems pasirinkti tinkamus ir saugius cheminiy medziagy ir produkty tvarkymo ir
kontrolées metodus.

Cheminés medziagos klasifikavimas taip pat turi poveikj cheminés saugos vertinimo aprépdiai
(zZr. 6 skyriy), jeigu jusy registruojamos medZziagos kiekio tonomis intervalas yra 10 ar daugiau
tony per metus. Be to, klasifikavimo ir Zenklinimo rezultatai turi jtakos su cheminémis
medziagomis susijusiems reikalavimams kituose teisés aktuose. 4 paveiksle parodytas
cheminiy medziagy savybiy rysys su jy klasifikavimu ir Zenklinimu ir galimi klasifikavimo bei
Zzenklinimo padariniai pagal REACH reglamentg ir kitus teisés aktus.

4 paveikslas. RysSys tarp galimai kenksmingy medziagy savybiuy, ju klasifikavimo ir
Zzenklinimo ir atitinkamy padariniy pagal REACH ir kitus teisés aktus

Poveikio Zmoniy,

sveikatai
savybeés

o~ v

Klasifikavimas ir
zenklinimas

PR TN

Poveikio l Padariniai pagal
vertinimo Galima kitus teisés
poreikis autorizacija aktus


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation
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4.3 Kada reikéty tai nustatyti?

Jau turétumete biti suklasifikave visas rinkai tiekiamas chemines medziagas (su keliomis
iSimtimis, kaip nurodyta CLP reglamente). Net jeigu medZiagos nereikia registruoti pagal
REACH reglamentg, tos medziagos savybes turite pakartotinai vertinti remdamiesi bet kokiais
naujai gautais duomenimis, todél gali reikéti tg medziagq perklasifikuoti.

Jeigu klasifikavimas ir Zenklinimas dél tam tikro pavojaus yra suderintas, tai reiskia, kad jis yra
privalomas, todél neturétuméte savo medziagos savarankiskai klasifikuoti to pavojaus
atzvilgiu. Jeigu klasifikavimas néra suderintas ir jeigu manote, kad jlsy chemine medziagg
reikia klasifikuoti papildomai arba griezc¢iau (5 paveikslas), turétuméte atnaujinti savarankiska,
jos klasifikacijg savo registracijos dokumentacijoje. Jeigu klasifikavimas yra suderintas, taciau
manote, kad tas klasifikavimas netikslus, galite kreiptis | kompetentingq valstybés narés
institucijg ir pasidlyti tg medziagg pagal atitinkama jos savybe perklasifikuoti. Tada ta valstybe
nareé turi nuspresti, ar reikia pateikti ECHA oficialy pasitlyma dél perklasifikavimo, ar ne.

5 paveikslas. Sprendimo, ar reikia keisti esama (savarankiska) klasifikavima, schema

@ D
Taikomas klasifikavimas
dél tam tikry savybiy
pagal CLP reglamenta
Q 4

!

@« D

Ar reikia registruoti
medziaga pagal REACH?

Q 4
NE: I TAIP
A 4 A 4
REACH klasifikavimo Ar yra naujy Ziniy
reikalavimy néra apie pavojus?
NE: I T AP
A 4 h 4
Praneskite apie taikoma Persvarstykite W
klasifikavima klasifikavima J TAIP
|
TAIP
* v
Ar reikia grieztesnio klasifikavimo Ar reikia keisti klasifikavima dél
dél tos savybés, esant suderintam tos savybés, kai néra suderinto
klasifikavimui? klasifikavimo?
NE | b I
NE: TAIP TAIP
v v
Naudokite esama suderinta Savarankiskai
klasifikavima dél tos Pateikite savo valstybei narei atlikite
savybes pasitlyma klasifikavima tos

savybés atzvilgiu

4.4 Kaip tai nustatyti?

Tinkama savo cheminés medziagos klasifikavima nustatote remdamiesi tos medziagos savybiy,
jvertinimu, savo atliktu pagal kity Sio vadovo skyriy nurodymus. Klasifikavimo kriterijai pateikti
CLP reglamente.

Daugiau informacijos apie tai rasite CLP reglamente ir CLP kriterijy taikymo rekomendacijose



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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ECHA svetainéje.

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi aiskds vienos savybés tyrimo rezultatai.
kompetencija

Auksta moksliné Jeigu klasifikavimag reikia pagristi keliy rasiy informacija arba
kompetencija jeigu bandymy rezultaty nepavyksta lengvai iSaiskinti.
Terminai

IKI 1 MENESIO

Jeigu néra naujos informacijos ir esamo klasifikavimo nereikia
persvarstyti;

e kai medziagos savybés Zinomos i$ aiskaus bandymo rezultato.

Jeigu esate vienintelis registruotojas ir jeigu dél neaiskios
informacijos apie medZiagos savybes reikia pasikonsultuoti su
ekspertais.

IKI 3 MENESIY

IKI 6 MENESIUY e Jeigu reikia aptarti neaiSkius rezultatus su kitais bendros
registracijos dalyviais, su kuriais sunkiai sekasi susitarti.

Papildomi patarimai

o Apie suderintg klasifikavima ir zenklinimg (jeigu yra) ir Siuo metu kity subjekty taikoma
klasifikavima galite suzinoti iS duomeny apie chemine medziagq Klasifikavimo ir
Zenklinimo inventoriuje.

Apie bet kokj privaloma klasifikavima turite pranesti nepriklausomai nuo to, ar klasifikavimas
yra suderintas.

Bendros registracijos dalyviai gali pranesti apie skirtingg klasifikavima priklausomai nuo savo
medziagy tapatybés (pavyzdziui, dél jose esamy skirtingy priemaisy).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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I- REIKALAVIMAI REGISTRUOJANT CHEMINES MEDZIAGAS,
KURIU KIEKIS YRA 1-10 TONU PER METUS

1.1 Reikalavimai dél fizikiniy ir cheminiy savybiy

I.1.0 Pasirengimas bandymams ir jy atlikimo laikas

Fizikinés ir cheminés medziagy savybés iSsamiai aprasytos tolesniuose skirsniuose. Toliau
pateiktoje lenteléje apzvelgiami galimi standartiniai kiekvienos fizikinés ir cheminés savybés
bandymai, jskaitant tikéting bandymo atlikimo ir jo ataskaitos rengimo trukme ir bandymui
atlikti reikalingg medziagos kiekj.

6 lentelé. Fizikinés ir cheminés savybés — apzvalga

Fizikinés ir cheminés savybés — apzvalga

Nustatomas jvertis

Lydymosi temperatira
Virimo temperatura
Santykinis tankis
Gary slegis

PavirSiaus jtemptis
Tirpumas vandenyje

Pasiskirstymo n-oktanolyje /
vandenyje koeficientas

PliGpsnio temperatira

Degumas

Sprogumo savybés

Savaiminio uzsidegimo
temperatira

Oksidacinés savybés

Granuliometriné sudétis

Standartinis bandymas

EBPO: TG 102, ES: TM A.1
EBPO: TG 103, ES: TM A.2
EBPO: TG 109, ES: TM A.3
EBPO: TG 104, ES: TM A.4
EBPO: TG 115, ES: TM A.5
EBPO: TG 105, ES: TM A.6

EBPO: TG 107, ES: TM A.8
EBPO: TG 117, ES: TM A.8
EBPO: TG 123

ES: TM A.9

ES: TM A.10, JT bandymas N.1

ES: TM A.11

ES: TM A.13, JT bandymuy_ serija
N.2—4

JT bandymy serija A—H

ES: TM A.12; JT bandymas N.5

JT bandymy serija A—H

ES: TM A.14

ES: TM A.15
JT bandymas N.4

ES: TM A.17
ES: TM A.21
1ISO 10156

EBPO: TM 110

Bandymui
reikalingas
medziagos
kiekis

50 gramy
50 gramy
50 gramy
50 gramy
50 gramy
50 gramy

50 gramy

50 gramy
50 gramy

50 gramy
50 gramy

50 gramy

50 gramy

Bandymo
darby trukme

1-2 meénesiai
1-2 meénesiai
1-2 meénesiai
1-2 meénesiai
1-2 meénesiai
1-2 meénesiai

1-2 ménesiai

1-2 ménesiai

1-2 ménesiai

1-2 ménesiai

1-2 ménesiai

1-2 ménesiai

1-2 ménesiai

Ivairiy fizikiniy ir cheminiy medziagos savybiy bandymai paprastai atliekami tuo paciu metu,
kaip vienas bandymuy kompleksas, kuris gali trukti iki dviejy ménesiy. Nors norint gauti

dauguma jverciy pats bandymas faktiskai trunka tik vieng dieng, likes laikas reikalingas tam,
kad buty galima pasirengti bandymui ir parengti ataskaita.
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Atminkite, kad REACH reglamente yra nustatyti keli pageidautini standartiniai fizikiniy ir
cheminiy savybiy bandymy metodai ir kad CLP reglamente (Zr. 4 skyriy) nurodyti tam tikri
metodai, skirti fiziniam pavojingumui klasifikuoti. Be to, CLP reglamente nustatyta, kad bitina
laikytis tam tikry tarptautiniu mastu pripazinty kokybés standarty, kaip antai, pavyzdziui,
~geros laboratorinés praktikos™ (GLP).

Patarimai

Tam tikrai fizikinei ar cheminei savybei tinkamiausio bandymo metodo nustatymas kartais
priklauso nuo kito jvercio. [ tai paprastai atsizvelgiama vadovaujantis ,pakopiniu pozidriu®.
Taciau kai keli fizikiniy ir cheminiy savybiy bandymai atliekami paeiliui, o ne kartu kaip
bandymy kompleksas, dél to gali labai pailgéti bendra darby trukmé.

Turétumeéte skirti laiko laboratorijos, su kuria sudarysite sutartj, paieskai, sutarties su ja
sudarymui ir bandiniy paruosimui (kiekvienam bandymui reikia supakuoti ir pristatyti apie 50 g
bandomosios medziagos). Nors bandyma (arba bandymy kompleksg) galima pradéti per
keturias savaites po sutarties sudarymo, tai labai priklauso nuo bandymuy laboratorijy
uzimtumo.

Fizikines ir chemines savybes vertinanciai bandymy laboratorijai nebitina laikytis geros
laboratorinés praktikos (GLP) normu.

Fizikiniy ir cheminiy savybiy bandymus rekomenduojame baigti dar prie§ pradedant bet kokius
medziagy iSlikimo aplinkoje ir pavojingumo ar poveikio Zmoniy sveikatai tyrimus, nes
medziagos fizikinés ir cheminés savybés turés jtakos tokiy tyrimy planavimui ir tam, ar reikés
imtis specialiy atsargumo priemoniy.
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1.1.1 Lydymosi / kietéjimo temperatura

Kas tai yra?

Lydymosi temperatira yra temperatira, kuriai esant cheminé medziaga virsta is kieto pavidalo
medziagos | skystj. PrieSingas virsmas is skyscio j kietajg medziagq paprastai vadinamas
kietéjimu (kietéjimo temperattra). Kadangi daugumos medziagy lydymosi ir kietéjimo
temperatiiros mazdaug sutampa, jos abi paprastai vadinamos ,lydymosi temperatira®. Be to,
kadangi virsmas i$ kietosios | skystajq faze daznai vyksta tam tikrame temperatiros intervale,
galima vartoti ir terming ,lydymosi temperatiros intervalas®. Lydymosi temperatira ir jos
intervalas iSreiSkiami Celsijaus laipsniais (°C).

Kodél reikéty tai nustatyti?

IS lydymosi temperatiros suzinoma, ar cheminé medziaga yra kietoji medziaga, ar skystis
kambario temperatiiroje (20 °C), pramoniniy procesy temperatiroje (paprastai aukStesnéje
negu 20 °C) arba aplinkos temperatiiroje (12 °C). Tai, ar cheminé medziaga yra kietoji
medziaga, ar skystis (ar dujos), vadinama medziagos ,fizine bisena". Tai svarbu, nes i3
medziagos fizinés blisenos galite jvertinti, kaip zmonés tikriausiai patirty tos medziagos
poveikj. Be to, kietyjy medziagy ir skysciy elgsena aplinkoje yra skirtinga.

Fiziné bisena taip pat lemia, kuriai ,fizinio pavojingumo klasei* medziaga priklauso pagal
CLP reglamentag (zr. 4 skyriy).

6 paveikslas. Lydymosi temperatiros rysys su kity fizikiniy ir cheminiy savybiuy
(oranziné spalva), poveikio aplinkai (zalia spalva) ir poveikio Zmoniy sveikatai
(mélyna spalva) jverciais

Poveikis
Zmonéms

Savaiminio
Fiziné bUsena Degumo klasé uzsidegimo
gebos klasé

Kada reikeéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.2 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra butinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 7 paveiksle.

7 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti lydymosi temperaturos bandyma, schema

Is the melting paint likely
to be lower than -20°C?

TES I MO

Mo testing Perform a
required melting point test
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Is the melting point likely to be lower than Ar tikétina, kad lydymosi temperatira yra

-20°C Zemesné negu -20 °C?

Yes Taip

No Ne

No testing required Bandymo atlikti nereikia

Perform a melting point test Atlikite lydymosi temperatiros bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity Ziniy, kuriomis remiantis nusprendziama, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Bandymo gairése, skirtose lydymosi temperatiirai nustatyti, aprasyti keli metodai: is jy
patartina rinktis termine analize, taciau galima svarstyti ir kai kurias alternatyvas, priklausomai
nuo bandinio fizinés agregatinés bilsenos ir nuo to, ar tg medziagg galima pulverizuoti
(lengvai, sunkiai ar visai nejmanoma).

7 lentelé. Lydymosi / kietéjimo temperatura

Lydymosi / kietéjimo temperatura

Standartinio bandymo metodai \ Standartinio bandymo alternatyvos
Lydymosi / kietéjimo temperaturos Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
intervalas neatliekama, tai pagrindziant:

(EBPO: TG 102, ES: TM A.1) ¢ pagal REACH reglamento VII priedq

e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

Naudoti QSAR prognozuojamg verte galima tik
»atsisakant” teikti duomenis (t. y. jeigu prognozuojama
lydymosi temperatlira yra Zzemesné negu -20 °C) ir kai
tai moksliSkai pagrindziama bei patvirtinama
dokumentais pagal REACH reglamento Xl priedo

1.3 skirsnj. Kitaip QSAR néra pakankamai patikimi, kad
bity galima prognozuoti galutine cheminés medziagos
vertinimo verte.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medZziagos eksperimentiniy duomeny. Panasiy
medziagy grupés duomeny interpoliacija gali bati
imanoma, kai tai moksliskai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
X1 priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.2 skirsnis. Lydymosi / kietéjimo temperatira

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.

Moksliné kompetencija Jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
tiesiai | registracijos dokumentacija.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Auksta moksliné Naudojant ir aiSkinant (Q)SAR duomenis, skirtus preliminariam
kompetencija vertinimui; naudojant panasiy medziagy grupés interpoliacijos

duomenis kaip standartinio bandymo alternatyva, nes tokiy
duomeny naudojima, juy naudojimo pagrindima ir patvirtinima
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gauta (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.

Terminés analizés bandymo metodu galima kartu nustatyti ir virimo, ir lydymosi temperatira.

Galima atsisakyti nustatyti lydymosi temperatirg, kai ji zemesné uz Zemutine ribg -20 °C. Si
zemutiné riba turéty bati patvirtinta preliminariais bandymais, nebent is (Q)SAR bity zinoma,
kad lydymosi temperatira yra -50 °C ar dar Zemesneé.

Jeigu medziaga suyra arba sublimuojasi pries pasiekdama lydymosi temperatirg, tai ir yra Sio
bandymo rezultatas. Tuo atveju virimo temperaturos tyrimo atlikti nereikia.

Skiriasi kietyjy medziagy ir skysciy (ir dujy) bandymy metodai ir fizinio pavojingumo
,2degumo* bei ,,sprogumo” klasifikavimas.

Galiausiai, norint uztikrinti saugy kietyjy medziagy ir skysciy tvarkyma, gali reikéti imtis
skirtingy priemoniu.
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1.1.2 Virimo temperatura

Kas tai yra?

Virimo temperatira yra temperatira, kuriai esant vyksta medziagos fizinés blsenos virsmas is
skyscio | dujas. Virimo temperatira iSreisSkiama Celsijaus laipsniais (°C). Jeigu cheminés
medziagos virimo temperatiira yra 20 °C arba Zzemesné, ta medziaga laikoma dujomis.

Kodél reikéty tai nustatyti?

IS virimo temperatiiros suzinoma, ar cheminé medziaga yra kietoji medziaga, ar dujos
kambario temperatiiroje (20 °C), pramoniniy procesy temperatiiroje (paprastai auksStesnéje
negu 20 °C) arba aplinkos temperatiroje (12 °C). Tai, ar cheminé medziaga yra skystis, ar
dujos (ar kietoji medziaga), vadinama medziagos ,fizine blisena“. Tai svarbi informacija, nes i$
medziagos fizinés blisenos galite jvertinti, kaip Zzmonés tikriausiai patirty tos medziagos
poveikj. Be to, skysciy ir dujy elgsena aplinkoje yra skirtinga.

Fiziné blsena taip pat lemia, kuriai ,fizinio pavojingumo klasei* medziaga priklauso pagal
CLP reglamentg (Zr. 4 skyriy). Pavyzdziui, skiriasi skysciy ir dujy (ir kietujy medziagy)
klasifikacija pagal deguma (zr. 1.1.9 skirsnj) ir savaiminj uzsidegima (zZr. 1.1.11 skirsnj).
Galiausiai, norint uztikrinti saugy kietyjy medziagy ir skysciy tvarkyma, gali reikéti imtis
skirtingy priemoniu.

8 paveikslas. Virimo temperatiiros rysys su kity fizikiniy ir cheminiy savybiy
(oranziné spalva), poveikio aplinkai (Zalia spalva) ir poveikio Zmoniy sveikatai
(mélyna spalva) jverdiais

Poveikis
Zmonéms

Savaiminio
Fiziné blsena Degumo klasé uzsidegimo
gebos klasé

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.3 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumentuy, kur;iais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bitinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai pateikiami 9 paveiksle.



Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams
1.0 redakcija — 2016 m. liepos men.

33

9 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti virimo temperatiiros bandyma, schema

Bandymo atlikti
nereikia

Bandymo atlikti
nereikia

Bandymo atlikti
nereikia

([=
N ‘

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity zZiniy, kuriomis remiantis nusprendziama, kad atlikti

bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Bandymo gairése, skirtose virimo temperatirai nustatyti, aprasyti septyni skirtingi metodai,
kuriuos galima taikyti skystoms ir zemos lydymosi temperatiiros medziagoms, jeigu jy
cheminis virsmas nevyksta Zzemiau virimo temperattros. Paprastai pageidautinas metodas yra
terminé analizé, taciau taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias
alternatyvas.
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8 lentelé. Virimo temperatira

Virimo temperatura

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Virimo temperatura Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 103, ES: TM A.2) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII prieda
e pagal REACH reglamento XI priedg

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

QSAR prognozuojama verteé gali bati naudojama tik
kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios duomeny,
galios metodas*). Patikimus modelius naudinga taikyti
medziagoms, kuriy virimo temperatira yra labai Zzema
arba labai auksta. Bet kokiu atveju kiekvieng
naudojama QSAR prognoze reikéty moksliSkai pagristi
ir patvirtinti dokumentais pagal REACH reglamento

Xl priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medziagos eksperimentiniy duomeny. Taciau panasiy
medziagy grupés duomeny interpoliacija gali bati
imanoma, kai tai moksliskai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.3 skirsnis. Virimo temperatira

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.

Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandyma; jeigu yra Zinomi
bandymo rezultatai, taciau reikia isaiskinti tuos rezultatus ir
padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri gali bati tinkama
vertinimui;

kai reikia pasirinkti tinkamiausiq (priklausomai nuo keliy
veiksniy) bandymo metoda.

Auksta moksliné Jeigu naudojami kompiuteriniai modeliai, tokie kaip (Q)SAR, ir

kompetencija panasiy medziagy grupés interpoliacijos duomenys naudojami
kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy duomeny
naudojima, jy naudojimo pagrindima ir patvirtinimg
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gauta (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Terminés analizés bandymo metodu galima kartu nustatyti ir virimo, ir lydymosi temperatira.

Atlikti bandymo techniskai nejmanoma bent tada, kai medziaga yra sprogi, savaime
reaguojanti arba chemiskai pakinta per lydymosi temperatiros tyrima. Be to, kai kurios

medziagos suyra dar nepasiekusios virimo temperatiiros; tokiu atveju tai ir yra Sio bandymo
rezultatas.
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1.1.3 Santykinis tankis

Kas tai yra?

Cheminés medziagos tankis yra jos masé tam tikrame tdrio vienete. Jis paprastai iSreiskiamas
kilogramais kubiniame metre (kg/m3). Santykinis tankis yra medziagos tankio palyginimas su
tam tikros etaloninés medziagos tankiu.

Tiriant dujas etaloniné medZiaga yra oras, kurio santykinis tankis yra lygus 1. Palyginti su oru,
santykinis helio tankis yra 0,138 (lengvesnis), o anglies dioksido — 1,52 (sunkesnis). Tiriant
skyscius ir kietgsias medziagas etaloniné medZiaga yra vanduo, kurio santykinis tankis taip pat
yra 1. Palyginti su juo, balzos medienos santykinis tankis yra 0,2 (lengvesné medziaga), o
8vino — 11,35 (sunkesné medziaga).

Kodél reikéty tai nustatyti?

IS santykinio tankio suzinome apie tikéting cheminés medzZiagos elgseng aplinkoje. [ atmosferg
iSmetamy dujiniy medziagy santykinis tankis naudojamas vertinant ty dujy polinkj nusésti

i apacig (kai medziaga sunkesné uz org) arba iSsisklaidyti (tuo atveju, kai medziaga yra tokio
paties lengvumo arba lengvesné uz org). Netirpiy skysciy ir kietyjy medziagy santykinis tankis
naudojamas vertinant, ar medziaga vandenyje pltduriuos, ar nugrims | dugna.

10 paveikslas. Santykinio tankio rysys su poveikio aplinkai jverciais

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.4 skirsnis) pateikta argumenty, kuriais remdamiesi
galite nuspresti, kad bandymas néra butinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie argumentai
parodyti 11 paveiksle.

11 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti santykinio tankio bandyma, schema

{ Ar $i medziaga yra dujos? J

TAIP I NE:
A 4 h 4
Ar Si medziaga stabili tik tirpale
Bandymo atlikti nereikia (koks tirpiklio pavadinimas?) ir ar
to tirpalo tankis panasus j tirpiklio
tankj?

Pateikite jvertj, pagrista

apskaiciavimu pagal .-

on . . TAIP NE

medziagos molekuling mase ir
remiantis idealiyjy dujy ~
désniu N
[ J Atlikite santykinio tankio
Bandymo atlikti nereikia bandyma

Nurodykite, ar to tirpalo
tankis didesnis, ar mazesnis
uz tirpiklio tankj

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity zZiniy, kuriomis remiantis nusprendziama, kad atlikti
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bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Bandymo gairése, skirtose medziagy tankiui nustatyti, aprasyti septyni metodai, kuriuos
galima taikyti kietosioms medziagoms ir (arba) skysciams. Taciau taip pat galima svarstyti
galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

9 lentelé. Santykinis tankis

Santykinis tankis

Standartinio bandymo metodai \ Standartinio bandymo alternatyvos
Skysciy ir kietyju medziagy tankis Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 109, ES: TM A.3) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII prieda
Santykinis dujy tankis e pagal REACH reglamento XI prieda

(Jokiy gairiy néra: apskaiciuokite pagal L . .
molekuline mase remdamiesi idealiyjy dujy | APskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

désniu) Santykiniam tankiui nustatyti (Q)SAR paprastai netinka.
Nors ir yra tam tikry (Q)SAR, ty metody dokumentai ir
patikimumas yra riboti.

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas

Tik vienos panasios medziagos eksperimentiniy
duomeny naudoti nerekomenduojama. Taciau panasiy
medziagy grupés duomeny interpoliacija gali bati
imanoma, kai tai moksliskai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
X1 priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.4 skirsnis. SantykKinis tankis

Administraciné Jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui;

kai reikia pasirinkti tinkamiausig bandymo metodg
(priklausomai nuo to, ar tai kietoji medziaga, ar skystis, ir nuo
keliy kity veiksniy, tokiy kaip, pavyzdziui, skyscio klampumas).

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti bitinybe atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijgq, gautg (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.

Dujinéms medziagoms tinkamo bandymo metodo néra, o santykinj jy tankj galima apskaiciuoti
(pagal molekuline mase, remiantis idealiyjy dujy deésniu).


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.4 Gary slégis

Kas tai yra?

Kai skystis garuoja, tai reiskia, kad i3 to skyscio iSsiskiria dalelés ir virs jo susidaro gary
»~migla“. Jeigu tai vykty uzdarame inde, virs skyscio susidarantys garai tam tikru slégiu veikty
to indo sieneles. Tai vadinama ,gary slégiu®. Kietosios medziagos taip pat gali garuoti ir gali
susidaryti jy gary slégis, nors paprastai tai joms bldinga maziau negu skysciams. Gary slégis
iSreiSkiamas paskaliais (Pa).

Jeigu medziaga lengvai garuoja, jos gary slégis yra aukstas. Gary slégis priklauso nuo
temperatiros: kylant temperatirai didéja ir gary slegis.

Kodél reikéty tai nustatyti?

IS informacijos apie gary slégj suzinoma, ar tikétina, kad medziagos gary gali biti ore
kambario temperatiiroje (20 °C), pramoniniy procesy temperatiroje (paprastai aukStesnéje
negu 20 °C) arba aplinkos temperatiroje (12 °C).

Gary slégis kartu su lydymosi temperatdra ir virimo temperatira tiksliau parodo, ar tam tikra
medziaga yra skystis, ar dujos, ir nulemia fizine jos blseng. Be to, gary slégis naudojamas
atliekant fizinio pavojingumo vertinimag ir iS jo galima spresti, ar iS medziagos gali susidaryti
degls ar sprogis gary ir oro misiniai (kai pacios medziagos neklasifikuojamos kaip degios).
Nuo jo taip pat priklauso, kokia talpa ar indas labiausiai tinka uztikrinti saugiam medziagos
laikymui sandélyje, transportavimui ir naudojimui. Informacijg apie gary slégj galima naudoti
vertinant, pavyzdziui, kiek medziagos iSgaruos is$ iSsiliejusio skyscio | atmosferg ir galblt galés
blti Zzmoniy jkvépta su oru.

Gary slégis kartu su tirpumu vandenyje naudojamas vertinant ,garavimo i$ vandens" lygj,
kuris iSreiskiamas ,Henrio désnio konstanta“: tai vienas svarbiausiy veiksniy apibddinant
prognozuojamg medziagos elgseng aplinkoje. Pagal bendrg taisykle, kylant gary slégiui, didéja
medZiagos lakumo geba.

Galiausiai, kai yra tikétina, kad cheminé medzZiaga greitai garuos iS vandens, ji laikoma
~sudétinga medziaga" atliekant kai kuriuos kitus laboratorinius bandymus: reikia skirti
ypatingg démesj tam, kaip toks bandymas atliekamas ir (arba) aiSkinami jo rezultatai.

Gary slégis yra lemiamos reikSmés parametras modeliuose, naudojamuose vertinant medziagy
poveiki Zmonéms ir elgseng aplinkoje. Todél biitina ypac stengtis apie gary slégj pranesti
teisingai ir tiksliai.

12 paveikslas. Gary slégio rysys su kity fizikiniy ir cheminiy savybiy (oranziné
spalva), poveikio aplinkai (zalia spalva) ir poveikio Zmoniy sveikatai (mélyna spalva)
iverciais

Poveikis
Zmonéms

Degaus / sprogaus
Fiziné blsena gary ir oro misinio
susidarymas

Kada reikéty tai nustatyti?
REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.5 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
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remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie
argumentai pateikti 13 paveiksle.

13 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti gary slégio bandyma, schema

Ar lydymosi temperatira
yra aukstesné kaip 300 °C?

I TAIP | NE 1

Bandymo atlikti Ar lydymosi temperatura
nereikia yra tarp
200 °Ciir 300 °C?

I
TAIP NE:
l

Nustatykite ribine verte

remdamiesi matavimu arba Atlikite gary slégio
pripazintu apskaiciavimo bandyma
metodu

Kartu su Siais argumentais gali biti ir kity ziniy, kuriomis remiantis nusprendziama, kad atlikti

bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotumete savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bdti aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Gary slégio intervalas gali blti nuo maziau kaip 10-1° iki 10° Pa. Joks vienas metodas neapima
viso verciy intervalo: parengtose bandymo gairése apra3yti astuoni metodai, kuriuos galima
taikyti jvairiems (numatomiems) gary slégio intervalams. Galima svarstyti galimybe vietoj
bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.
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10 lentelé. Gary slégis

Gary slégis

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Gary sléegis Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 104, ES: TM A.4) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedq
e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(Q)SAR prognozuojama verté gali bati naudojama, jeigu
atlikti bandymo techniskai nejmanoma, arba naudojama
kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios duomeny,
galios metodas®).

Patikimus modelius naudinga taikyti medziagoms, kuriy
gary slégis yra labai Zzemas arba labai auksStas. Bet kokiu
atveju kiekvieng naudojama (Q)SAR prognoze reikéety
moksliskai pagristi ir patvirtinti dokumentais pagal
REACH reglamento XI priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medziagos eksperimentiniy duomeny. Tacdiau panasiy
medZiagy grupés duomeny interpoliacija gali bdti
imanoma, kai tai moksliSkai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
X1 priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.5 skirsnis. Gary slégis

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui;

renkantis tinkamiausig bandymo metodga, nes néra vienos
bendros visam galimy gary slégio verciy intervalui taikytinos
matavimo proceduros.

Auksta moksliné Jeigu naudojami kompiuteriniai modeliai, tokie kaip (Q)SAR, ir

kompetencija panasiy medziagy grupés interpoliacijos duomenys naudojami
kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy duomeny
naudojima, juy naudojimo pagrindima ir patvirtinima,
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés;

jeigu medziaga yra ,labai laki“ atliekant kitus bandymus ir
reikia skirti ypatingg démesj tam, kaip turi biti atliekami tie kiti
bandymai ir (arba) aiSkinami jy rezultatai.
Papildomi patarimai
Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gauta (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=g
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Kai medziagos virimo temperatira yra Zemesné negu 30 °C, gary slégio bandymo atlikti
nereikia, nes tokios medzZiagos gary slégis yra neiSmatuojamai aukstas. Halogeninty
angliavandeniliy atveju gali susidaryti degus, sprogus medziagos gary ir oro misinys.
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1.1.5 Pavirsiaus jtemptis

Kas tai yra?

Pavirsiaus jtemptis yra fizikinis reiskinys — skyscio pavirSiuje susidarantis stangrus sluoksnis.
Tai taip pat vadinama ,skysc¢iams bldingu tamprumu" ir paprastai iSreiSkiama niutonais metrui
(N/m). Iprastas vandens pavirSiaus jtempties pavyzdys yra tai, kad kai kurie vabzdzZiai, tokie
kaip vandeniniai Ciuozikai, gali ,vaikscioti* ant vandens ir jame neskesta.

Tam tikros medziagos pavirSiaus jtemptimi paprastai vadinama tai medziagai blidinga geba
mazinti vandens pavirsiaus jtemptj, o ne pacios skystos medziagos pavirsiaus jtemptis. Jeigu
medziaga keicCia vandens pavirSiaus jtemptj, ji vadinama , pavirsSinio aktyvumo" medziaga arba
aktyvigja pavirSiaus medziaga; tipiSkas pavyzdys yra muilas.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Vandeniniy tirpaly pavirSiaus jtempties matavimai yra svarbis, nes vandens pavirsiaus
jtempties mazéjimas gali daryti poveik] viso tirpalo savybéms, taigi ir kity fizikiniy bei cheminiy
savybiy matavimams.

14 paveikslas. Pavirsiaus jtempties rysys su kity fizikiniy ir cheminiy savybiy
iverciais

Kity fizikiniy ir
cheminiy
savybiy
bandymai

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.6 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra butinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 15 paveiksle.

15 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti pavirsiaus jtempties bandyma, schema

Ar pavirSiaus jtemptj

galima numatyti arba
prognozuoti (remiantis
medziagos struktiira)?

I
NE TAIP
I !

Bandymo atlikti Ar pavirSiaus jtemptis yra
nereikia pageidaujama medZziagos
savybé?
NE I TAIP:

I 1

EBandymo atlikti nereiki% Ar tirpumas vandenyje mazesnis

negu 1 mg/L (esant 20°C)?

TAIP I NE
Bandquke_atllktl Atlikite pavirsiaus
nereikia jtempties bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity zZiniy, kuriomis remiantis nusprendziama, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).
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Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Pavirsiaus jtemptj galima nustatyti keliais metodais. Bandymo gairése aprasyti keturi skirtingi
metodai, visi jie pagristi jégos, reikalingos ant bandomojo tirpalo pavirSiaus padétam daiktui
nuo to pavirsiaus ,atplésti®, matavimu. Taciau taip pat galima svarstyti galimybe vietoj
bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

11 lentelé. Pavirsiaus jtemptis

Pavirsiaus jtemptis

Standartinio bandymo metodai \ Standartinio bandymo alternatyvos
Pavirsiaus jtemptis Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 115, ES: TM A.5) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII prieda
e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
Néra patikimy (Q)SAR metoduy, kuriais buty galima
pakankamai tiksliai prognozuoti pavirSiaus jtempt;.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas

Tik vienos panasios medziagos eksperimentiniy
duomeny naudoti nerekomenduojama. Tadiau panasiy
medziagy grupés duomeny interpoliacija gali bati
imanoma, kai tai moksliSkai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.6 skirsnis. Pavirsiaus jtemptis

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandyma, ir renkantis

tinkamiausig bandymo metoda (priklausomai nuo tam tikros
konkrecios informacijos apie medziagg, kaip antai jos tirpumo
vandenyje ir cheminés struktiros).

Auksta moksliné Kai panasiy medziagy grupés interpoliacijos duomenys
kompetencija naudojami kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy
duomeny naudojima, jy naudojimo pagrindima ir patvirtinimg
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés;
jeigu medziagos pavirsinio aktyvumo potencialas gali turéti
poveikj kity fizikiniy ir cheminiy arba (eko)toksiskumo savybiy
bandymams.

Papildomi patarimai
Atlikti bandymo gali biti techniSkai nejmanoma, kai medziagos reaguoja su vandeniu arba oru
(pvz., hidrolizuoja, yra piroforinés arba isskiria dujas).

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijgq, gautg (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.6 Tirpumas vandenyje

Kas tai yra?
Medziagos tirpumu vandenyje vadinamas didZiausias jos kiekis, kurj galima istirpinti vandenyje
(paprastai kambario temperatiroje, 20 °C). Jis iSreiSkiamas gramais litrui vandens (g/L).

Kodél reikéty tai nustatyti?

IS medziagos tirpumo vandenyje suzinoma, kiek jos gali bati aplinkos vandens terpése,

kaip antai, pavyzdziui, pavirSiniame vandenyje, jlros vandenyje arba dirvoZzemio pory
vandenyje. Be to, labai tirpi vandenyje medziaga laikoma judria — tai reiSkia, kad ji gali laisvai
judeti kartu su aplinkos vandens srautais, taigi lengvai sklisti aplinkoje.

IS informacijos apie tirpuma vandenyje taip pat galima jvertinti medziagos poveikio Zmonéms,
zuvims, augalams ir kt. tikimybe. Kai medziagos yra labai tirpios vandenyje, labiau tikétina,
kad jos pateks | gyvus organizmus. Tirpumas vandenyje yra lemiamos reikSmés parametras
modeliuose, naudojamuose vertinant medziagy elgseng aplinkoje. Todél biitina ypac stengtis
apie tirpuma vandenyje pranesti teisingai ir tiksliai.

Galiausiai, kai medZiaga mazai tirpi vandenyje, ji laikoma ,sudétinga medziaga" atliekant kai
kuriuos kitus laboratorinius bandymus (ypac kai reikia nustatyti poveikio aplinkai jvercius).
Reikia skirti ypatingg démesj tam, kaip toks bandymas atliekamas ir (arba) aiskinami jo
rezultatai. Be to, mazas tirpumas vandenyje gali biti pagristu argumentu, kad kity medziagos
savybiy bandymy atlikti apskritai nereikia.

16 paveikslas. Tirpumo vandenyje ry3ys su poveikio aplinkai (Zalia spalva) ir
poveikio Zmoniy sveikatai (mélyna spalva) jverciais

Poveikis Zmonéms
ir patekimas |

Zmogaus
organizma,

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.7 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas nera batinas ir galima ,atsisakyti" jji atlikti. Sie
argumentai parodyti 17 paveiksle.
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17 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti tirpumo vandenyje bandymga, schema

m

TAIP N

!

Bandymo atlikti
nereikia

m

TAIP N

Bandymo atlikti
nereikia

Atlikite riby nustatymo
bandyma iki aptikimo analitiniu
metodu ribos

m

TAIP N

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti

bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Joks vienas i$ esamy metody neapima viso tirpumo vandenyje verciy intervalo — nuo palyginti
tirpiy iki beveik visiSkai netirpiy medziagy. Parengtose bandymo gairése aprasyti du metodai,
apimantys visg tirpumo verciy intervala. Tirpumas vandenyje paprastai nustatomas esant

20 °C temperatirai. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias
alternatyvas.
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12 lentelé. Tirpumas vandenyje

Tirpumas vandenyje

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Tirpumas vandenyje Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 105, ES: TM A.6) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedq
e pagal REACH reglamento XI priedg

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(Q)SAR prognozuojama verteé gali biti naudojama tik
kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios duomeny,
galios metodas*). Patikimus modelius naudinga taikyti
medziagoms, kuriy tirpumas vandenyje yra labai mazas
arba labai didelis ir kurios néra jonizuojamos. Bet kokiu
atveju kiekvieng naudojamag (Q)SAR prognoze reikety
moksliSkai pagristi ir patvirtinti dokumentais pagal
REACH reglamento XI priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medZiagos eksperimentiniy duomeny. Taciau panasiy
medziagy grupés duomeny interpoliacija gali bati
imanoma, kai tai moksliskai pagrindZziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
Xl priedo 1.5 skirsni.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.7 skirsnis. Tirpumas vandenyje

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti |
kompetencija registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;

renkantis tinkamiausig bandymo metodg;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Naudojant ir aiSkinant (Q)SAR duomenis, skirtus preliminariam
kompetencija vertinimui;

kai panasiy medziagy grupés interpoliacijos duomenys
naudojami kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy
duomeny naudojima, juy naudojimo pagrindima ir patvirtinima
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés;

jeigu medziaga yra ,,mazai tirpi“ atliekant kitus bandymus ir
reikia imtis specialiy priemoniy atliekant tuos bandymus ir
(arba) aiskinant jy rezultatus.

Papildomi patarimai
Tirpuma vandenyje beveik visada jmanoma patikrinti bandymu ir jis paprastai turéty bati
nustatomas eksperimentiniu badu.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Medziagos paprastai laikomos mazai tirpiomis tada, kai jy tirpumas mazesnis negu 100 mg/L.
Kai medziagy tirpumas yra apie 1 mg/L, labiau tikétina, kad atliekant bandymus gali kilti
techniniy sunkumu.

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreik| atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gautg (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyvg standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.

Atlikti sudétiniy medziagy (pvz., UVCB medzZiagy) bandyma gali bati sunku, nes jy
sudedamosios dalys nevienodai tirpios vandenyje, todél reikéty atsizvelgti | informacijg apie
kiekvieng sudedamajg dalj. Naudingos informacijos apie daugiakomponenciy arba UVCB
medziagy tirpuma vandenyje galima gauti taikant (Q)SAR metodus. Galite nuspresti neatlikti

bandymo, jei galite pagristai jrodyti, kad Sie duomenys nebus svarbis tolesniems vertinimams.



Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams
48 1.0 redakcija — 2016 m. liepos mén.

1.1.7 Pasiskirstymo n-oktanolyje / vandenyje koeficientas

Kas tai yra?

Pasiskirstymo n-oktanolyje / vandenyje koeficientas parodo cheminés medziagos ,polinkj" bti
vandenyje arba riebaluose (lipiduose) tokioje sistemoje, kurioje yra ir vandens, ir riebaly
(lipidy). N-oktanolis bandomosiose sistemose naudojamas kaip standartinis riebaly (lipidy)
pakaitalas. Pasiskirstymo n-oktanolyje / vandenyje koeficientas dazniausiai iSreiSkiamas
logaritminiu dydZiu log Kow.

Log Kow Vverciy intervalas paprastai yra nuo log Kow -2 iki +12. Log Kow glaudziai siejasi su
tirpumu vandenyje. Nustatyta bendra taisyklé, kad medziagos, kuriy log Kow yra aukstas,
mazai tirpios vandenyje.

Kodél reikéty tai nustatyti?

I3 log Kow suzinoma, ar tikétina, kad cheminé medziaga pateks | gyvus organizmus, kaip antai
Zzmones, zuvis, augalus ar kt. Po to, kai medziaga patenka | organizma, Sis koeficientas lemia
jos pasiskirstyma jvairiuose kiino audiniuose, pavyzdziui, kraujyje ir riebaluose. Medziagos su
aukstu log Kow yra linkusios kauptis riebaliniuose audiniuose, taigi turi bioakumuliacijos
organizme potencialg (zr. 5 skyriy). Pavyzdziui, etanolio log Kow yra -0,3 ir jis lieka vandenyije,
o cholesterolis, kurio log Kow > 6,5, iStirpsta riebaluose. Jeigu log Kow yra intervale nuo 3 iki 8,
tokia medziaga gali kelti ypac didelj susirlipinima, nes gali kauptis riebaliniuose audiniuose.

Log Kow gali biti naudojamas prognozuojant medziagos elgseng patekus | aplinka. Log Kow
parodo medziagos geba ,prikibti* prie aplinkos daleliy, kuriy yra, pavyzdziui, dirvozemyje ir
dugninése nuosédose. Sis procesas vadinamas ,adsorbcija" (jgertimi) ir nuo jo priklauso,
kokiose terpése (pvz., vandenyje, dirvozemyje ar dugninése nuosédose) medziagos yra
linkusios kauptis (Zr. 11.1.2 skirsnj).

Kuo didesné log Kow verte, tuo didesné yra medziagos kaupimosi dirvozemyje ir (arba)
dugninése nuosédose tikimybé. Galiausiai, kai medZiagos log Kow verté yra didelé, gali reikéti
imtis specialiy priemoniy rengiantis kitiems bandymams (ypac siekiant gauti poveikio aplinkai
jvercius).

Log Kow yra lemiamos reikSmés parametras modeliuose, naudojamuose vertinant medziagos
elgseng aplinkoje. Todél biitina ypac stengtis apie log Kow pranesti teisingai ir tiksliai.

Be to, klasifikuojant ir Zenklinant chemines medziagas pagal CLP reglamentg (zr. 3 skyriy)
log Kow Nnaudojamas nustatant poveikio aplinkai klasifikacijq.

18 paveikslas. Pasiskirstymo koeficiento rysys su kity fizikiniy ir cheminiy savybiy
(oranziné spalva), poveikio aplinkai (zalia spalva) ir poveikio Zmoniy sveikatai
(mélyna spalva) jverciais

Patekimas | Zmogaus

kding (ir kitus
organizmus)

/
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Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.8 skirsnis) pateikta argumenty, kuriais remdamiesi
galite nuspresti, kad bandymas néra batinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie argumentai
parodyti 19 paveiksle.

19 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti pasiskirstymo koeficiento bandyma,
schema

Ar §i medziaga yra
neorganiné medziaga?

I
TAIP NE
! i I}

{ Barnchymo atlikti } Ar yra kokia nors priezastis, dél

nereikia kurios bandymo atlikti negalima?

TAIP: I NE:

Bandymo atlikti nereikia /
pateikite apskaiciuota
verte

Atlikite pasiskirstymo
koeficiento bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliSkai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Log Kow nustatyti paprastai naudojami trys metodai. Du i$ jy yra tiesioginiai metodai, pagal
kuriuos medziaga iStirpinama vandens ir oktanolio sistemoje ir po to nustatomos jos
koncentracijos kiekvienoje fazéje. Pagal trecigji metoda log Kow netiesiogiai nustatomas
chromatografijos bldu (efektyvigja slégio skysciy chromatografija, HPLC). Visi trys metodai

apima skirtingus log Kow intervalus. Tinkamumas taikyti Siuos metodus priklauso nuo medziagy

ypatybiy ir nuo (numatomo) medziagos log Kow. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj
bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.
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13 lentelé. Pasiskirstymo n-oktanolyje / vandenyje koeficientas

Pasiskirstymo n-oktanolyje / vandenyje koeficientas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Kratomos kolbos metodas Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 107, ES: TM A.8) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedq
Léto maiSymo metodas e pagal REACH reglamento XI prieda

(EBPO: TG 123)
Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

HPLC metodas (Q)SAR prognozuojama verté gali buti naudojama
(EBPO: TG 117, ES: TM A.8) atskirai arba kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios
duomeny galios metodas"). Yra pasiskirstymo n-
oktanolyje / vandenyje koeficientui apskaiciuoti skirty,
(Q)SAR, kuriuos galima naudoti, jeigu koeficiento
nustatyti eksperimentiniu budu nejmanoma. Su
jonizuojamomis medziagomis reikia elgtis ypac
atsargiai.

Bet kokiu atveju kiekviena naudojama (Q)SAR prognoze
reikéty moksliskai pagristi ir patvirtinti dokumentais
pagal REACH reglamento XI priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medziagos eksperimentiniy duomeny. Tacdiau panasiy
medZiagy grupés duomeny interpoliacija gali bdti
imanoma, kai tai moksliSkai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
X1 priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.8 skirsnis. Pasiskirstymo n-oktanolyje / vandenyje koeficientas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;

kai reikia pasirinkti tinkamiausiq (priklausomai nuo keliy
veiksniy) bandymo metodaq;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Naudojant ir aiSkinant (Q)SAR duomenis, skirtus preliminariam
kompetencija vertinimui;

kai panasiy medziagy grupés interpoliacijos duomenys
naudojami kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy
duomeny naudojima, juy naudojimo pagrindima ir patvirtinima
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés;

jeigu medziagos log Kow yra aukstas ir reikia skirti ypatingg
démesj tam, kaip turi bati atliekami kiti bandymai ir (arba)
aiskinami jy rezultatai.

NB. Cheminés medziagos paprastai laikomos turin¢iomis auksta log Kow, kai jo verté yra apie
5-6, nors tai gali skirtis atliekant jvairius bandymus.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Papildomi patarimai
Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti

bandyma. Galimybe naudoti paskirg informacija, gauta (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyvq standartiniam bandymui, paprastai reikéty svarstyti tik tada, kai

atlikti bandymo techniskai nejmanoma.
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I.1.8 Pliupsnio temperatura

Kas tai yra?

Pliipsnio temperatira yra Zemiausia skyscio temperatira, kuriai esant dél iSorinio energijos
Saltinio, pavyzdziui, liepsnos ar kibirksties, poveikio to skyscio garai uzsiliepsnoja

(t. y. uzsidega) tiesiogiai ir liepsna sklinda skyscio pavirsiumi. Pliipsnio temperattra
iSreiSkiama Celsijaus laipsniais (°C).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Pliipsnio temperatira yra svarbi savybé atliekant fizinio pavojingumo vertinimg. Skyscio
pliipsnio temperatira tiesiogiai siejasi su jo ,degumu", nes degus skystis apibréziamas kaip
~Skystis, kurio pliipsnio temperatira ne aukstesné kaip 60 °C". Ji naudojama apibidinant
skysty medziagy keliama gaisro pavojy ir nustatant saugaus jy tvarkymo taisykles.

20 paveikslas. Plitupsnio temperaturos rysys su kity fizikiniy ir cheminiy savybiy
iverciais

Degumas
(skysciu)

Kada reikeéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.9 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumentu, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bitinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 21 paveiksle.

21 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti pliipsnio temperaturos bandyma,
schema

Ar medziaga neorganiné ir be
kovalentiniy rysiy?

TAIP NE

1

Bandymo atlikti
nereikia

1

Ar medziagos sudétyje yra tik
lakiyjy organiniy junginiy, kuriy
pliipsnio temperatira aukstesné

negu 100 °C vandeniniuose

tirpaluose?
l TAIP I NE: l
Bandymo atlikti Ar i§ patikimo
nereikia (Q)SAR zinoma, kad plitipsnio
temperatira aukstesné negu 200 °C?
TAIP I NE
o Ar plitipsnio temperatiirg galima
Bandymo atlikti tiksliai prognozucti interpoliacijos
nereikia biidu i§ esamy apibudinty
medziagy duomeny?
l TAIP NE: l
Bandymo atlikti Atlikite plitpsnio
nereikia temperatiros
bandyma




Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams
1.0 redakcija — 2016 m. liepos mén. 53

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Pliipsnio temperatira nustatoma didinant skyscio temperatirg ir kartu jj veikiant elektros
kibirkstimis. PliGipsnio temperatiira yra temperatira, kuriai esant skystis uzsidega. Pliipsnio
temperatiirg galima nustatyti jvairiais metodais — tikslus metodas pasirenkamas atsizvelgiant |
kitas skyscio savybes. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias
alternatyvas.

14 lentelé. Pliupsnio temperatira

Pliupsnio temperatura

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Plitpsnio temperatiros bandymas Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(ES: TM A.9) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedq
e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

Naudoti (Q)SAR prognozuojama verte galima ,atsisakant®
teikti duomenis (t. y. jeigu prognozuojama plitdpsnio
temperatira yra aukstesné kaip 200 °C). (Q)SAR néra
pakankamai patikimi, kad bdty jmanoma prognozuoti
galutine medziagos vertinimo verte, taciau gali bati
naudojami kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios
duomeny galios metodas"). Bet kokiu atveju kiekvieng
naudojama (Q)SAR prognoze reikéty moksliskai pagristi ir
patvirtinti dokumentais pagal REACH reglamento

XI priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios medzZiagos
eksperimentiniy duomeny. Taciau panasiy medziagy
grupés duomeny interpoliacija gali bati jmanoma, kai tai
moksliSkai pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais
pagal REACH reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.9 skirsnis. Pliipsnio temperatira

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

renkantis tinkamiausig bandymo metodg (priklausomai nuo
tam tikros konkrecios informacijos apie medziagaq ir Ziniy apie
klasifikavima ir Zenklinimg pagal CLP reglamentq);

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Naudojant ir aiSkinant (Q)SAR duomenis, skirtus preliminariam
kompetencija vertinimui;


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:LT:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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kai panasiy medziagy grupés interpoliacijos duomenys
naudojami kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy
duomeny naudojima, juy naudojimo pagrindima ir patvirtinima
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gauta (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.

Nehalogeninty skysciy atveju apskaiCiavimas pagal gary slégio kreive ir medziagos sprogumo
apatine ribg gali biti naudojamas kaip atrankinis metodas. Kai apskaiciuota verté yra bent

5 °C aukstesné uz atitinkama klasifikavimo kriterijy, pliipsnio temperatiiros bandymo atlikti
nereikia.
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1.1.9 Degumas

Kas tai yra?

Degig medziagq galima apibrézti kaip medziagg, kuri lengvai uzsiliepsnoja (t. y. uzsidega) ir
gali greitai degti dél salycio su iSoriniu energijos Saltiniu, kaip antai liepsna ar elektros
kibirkstimi. Dujos, skysciai ir kietosios medziagos laikomi degiais pagal skirtingus kriterijus.

Kartu su Cia pateikta degumo apibréztimi yra ir kitokiy degumo formy, | kurias reikia
atsizvelgti:

) medziagos, kurios uzsidega be iSorinio energijos Saltinio poveikio, o tik
reaguodamos su oru (kambario temperattroje), vadinamos ,savaime kaistanciomis'
arba , pirogeninémis“;

\}

(i) tokios ,,nestabilios” medziagos, kurios gali uzsidegti net ir be oro, vadinamos
»~Savaime reaguojanciomis";

(iii)  medziagos, tampancios degiomis dél salycio su vandeniu; ir

(iv)  ,organiniais peroksidais" vadinamos medziagos, turincios tam tikry iSskirtiniy
savybiy, kuriomis skiriasi nuo pirmiau pateikty apibrézciy.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Degumas néra susijes su jokiu kitu jverciu. Tai labai svarbi savybé vertinant pavojinguma, nes
ja remiantis apiblidinamas medziagy keliamas gaisro pavojus ir nustatomos saugaus ty
medziagy tvarkymo taisyklés.

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.10 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra batinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 22 paveiksle.

22 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti degumo bandymga, schema

Ar medZiaga yra kietoji medZiaga,
turinti sprogumo arba piroforiniy

savybiy?
l TAIP I NE:
A 4
Bandymo atlikti Ar medziaga yra dujos, kuriy
nereikia koncentracija miSinyje tokia maza,

kad ji sumaiSius su oru medziagos
koncentracija niekada nesiekia
Zemesniosios ribos?

TAIP NE
+ 1

Bandymo atlikti Ar medziaga savaime uzsidega dél
nereikia salycio su oru?
I TAIP |
Bandymo atlikti Atlikite degumo
nereikia bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti

bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).
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Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Ivairls bandymo metodai turéty bati taikomi priklausomai nuo fizinés jisy medziagos
blsenos: skysciy degumo bandymas jeina | plitipsnio temperatiiros bandyma (zr. 1.1.8 skirsnj).
Kietyjy medziagy ir dujy degumo bandymag atlikti ir piroforines savybes bei reaktyvuma su
vandeniu nustatyti galima vienu i$ tolesnéje lenteléje nurodyty metoduy.

Yra jvairiy savaime reaguojancioms medziagoms ir organiniams peroksidams skirty metody,
pagal kuriuos démesys telkiamas ne tiek | patj deguma, kiek | ty medziagy sprogumo geba.
Siy dviejy pavojingumo klasiy medziagos i$ tiesy gali turéti sprogumo ir (arba) degumo
savybiy, kurios vertinamos atliekant vieng bandyma.

15 lentelé. Degumas

Degumas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Degumo (skysciy) bandymas Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
leina | plilipsnio temperatiros bandyma neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedg
Degumo (kietuju medziagy) bandymas e pagal REACH reglamento Xl priedg

(ES: TM A.10, JT bandymas N.1) .
Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

Degumo (dujy) bandymas (Q)SAR netinka daugumai degumo daliniy_jverciy gauti.
(ES: TM A.11) Ty keliy daliniy jverciy (Q)SAR duomenis, kurie yra

zinomi, galima naudoti tik kartu su kita informacija
Savaime kaistan&iy / piroforiniy (t. y. ,irodomosios duomeny,_galios metodas") ir kai tai
medziagy bandymas moksliskai pagrindziama bei patvirtinama dokumentais
(ES: TM A.13, JT bandymy serija N.2—-4) pagal REACH reglamento Xl priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Siekiant gauti visus degumo dalinius jvercius, tik vienos
panasios medziagos eksperimentiniy duomeny arba
panasiy medziagy grupés duomeny, interpoliacijos
naudoti netinka arba nejmanoma.

Degumo dél salycio su vandeniu
bandymas
(ES: TM A.12, JT bandymas N.5)

Savaime reaguojanciy medziagy
bandymas
(JT bandymy serija A—H)

Organiniy peroksidy bandymas
(JT bandymy serija A—H)

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.10 skirsnis. Degumas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

renkantis tinkamiausig bandymo metodg (priklausomai nuo
tam tikros konkrecios informacijos apie medziaga ir Ziniy apie
klasifikavima ir Zenklinimg pagal CLP reglamenta);

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Auksta moksliné Jeigu naudojami kompiuteriniai modeliai, tokie kaip (Q)SAR,

kompetencija nes tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo pagrindima ir
patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai konkrecios
taisyklés.

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gauta (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyvq standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.

Atlikti skysCiy degumo bandymo techniskai nejmanoma tada, kai skystis yra sprogus,
piroforinis arba savaime reaguojantis.

Cheminés struktiiros vertinimas gali biiti naudojamas piroforinéms medziagos savybéms
prognozuoti.

Degumo dél sglycio su vandeniu bandymo atlikti nebitina, jeigu yra zinoma, kad ta medziaga
tirpi vandenyje (jame lieka stabili) arba su vandeniu nereaguoja (pavyzdziui, todél, kad
gaminama vandens terpéje ir (arba) su vandeniu).

Jeigu medziaga yra piroforing, negalima atlikti kai kuriy kity bandymu, skirty fizikiniy ir
cheminiy savybiy, toksiSkumo ir ekotoksiskumo jveréiams gauti.
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1.1.10 Sprogumo savybés

Kas tai yra?

Sprogi medziaga yra kietoji medziaga arba skystis, gebantis sprogti dél cheminés reakcijos.
~Sprogimas" taip pat apibréziamas kaip dujy susidarymas, ,,dél dujy slégio, sklidimo greicio ir
temperatiros turintis griaunamajg galig aplinkai®. Pirotechninés medziagos (tokios kaip
fejerverkai) taip pat laikomos sprogmenimis, nors jas naudojant dujy nesusidaro.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Sprogumo potencialas néra susijes su jokiu kitu jverciu. Tai labai svarbi savybé vertinant
pavojinguma, nes ja remiantis apibGdinamas medziagy sprogimo pavojus ir nustatomos
saugaus ty medziagy tvarkymo taisyklés.

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.11 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 23 paveiksle.

23 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti sprogumo savybiy bandyma, schema

Ar medZiagos sudétyje yra
cheminiy molekuliy grupiy, kurios
zinomos kaip turincios sprogumo
savybiy?

NE I TAIP

I}

J Ar Siose cheminése grupése yra

[ EEGIERTID G deguonies ir ar apskaiciuotas

nereikia deguonies balansas yra
<-200?
TAIP: NE
h 4
A 4
Bandymo atlikti Ar egzoterminio skilimo energija
nereikia <500 J/g ir ar egzoterminis skilimas
prasideda esant <500°C

temperaturai?

TAIP NE

h 4

Bandymo atlikti

- Atlikite sprogumo
nereikia

savybiy bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?

Medziagos sprogumo bandymas atliekamas jvairiomis sglygomis: naudojant ugnj, sukeliant
trintj ir ant medziagos numetant svarmenis, nes Siuos veiksnius galima laikyti daznais darbo
vietose. Sprogumo nebdtina tirti jokiomis (kitomis) salygomis. Taip pat galima svarstyti
galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.
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16 lentelé. Sprogumo savybés

Sprogumo savybeés

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Sprogumo savybiy bandymas Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(ES: TM A.14) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedg
JT 1-3 serijy bandymai e pagal REACH reglamento XI prieda
(tolesniy 4—6 serijy bandymus reikia atlikti
dél klasifikacijos) Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

Patikimy (Q)SAR metody, tinkamy pakankamai tiksliam
prognozavimui, néra.

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas

Vienos arba daugiau panasiy medziagy eksperimentiniy,
duomeny naudoti nereikéty. Taciau cheminés struktdros
vertinimas gali bati naudojamas medziagos sprogumo
savybéms prognozuoti.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.11 skirsnis. Sprogumo savybés

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

renkantis tinkamiausig bandymo metodq (priklausomai nuo
tam tikros konkrecios informacijos apie medziagaq ir Ziniy apie
klasifikavima ir Zenklinimg pagal CLP reglamentq);

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gautg (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.

Cheminés strukturos vertinimas gali bati naudojamas (remiantis ,,deguonies balansu®)
medziagos sprogumo savybéms prognozuoti.

Sprogmeny bandymuy atlikti nereikia, jei galima pagrjstai jrodyti, kad dél medziagos savybiy tai
techniskai nejmanoma.

Nereikia atlikti dujy sprogumo bandymo. Taip pat nereikia atlikti skysciy jautrio trinciai
bandymo.

Savaime reaguojancios medziagos ir organiniai peroksidai aptariami skirsnyje ,Degumas", nes
abiejy pavojingumo klasiy medziagos gali turéti sprogumo ir (arba) degumo savybiuy.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:LT:PDF#page=93
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.11 Savaiminio uzsidegimo temperatura

Kas tai yra?

MedZiagos savaiminio uzsidegimo temperatilira yra Zzemiausia temperatira, kuriai esant
savaime jkaista arba uZzsiliepsnoja (t. y. uzsidega) tos medziagos misinys su oru. ,Savaiminis“
uzsidegimas reiskia, kad jam nereikia iSorinio energijos Saltinio, kaip antai liepsnos ar elektros
kibirksties. (Savaiminiam skysciy ir dujy uzsidegimui pavadinti vietoj angl. k. termino ,self-
ignition“ (savaiminis uzsidegimas) daZniau vartojamas terminas ,,auto-ignition®.)

Kodél reikéty tai nustatyti?

Medziagos geba savaime uZsidegti néra susijusi su jokiu kitu jverciu. Ji yra labai svarbi
vertinant pavojinguma, nes ja remiantis nustatomos saugaus ty medziagy tvarkymo taisyklés
ir jos konkreciau priskiriamos tam tikroms klaséms pagal temperatirg, siekiant apsisaugoti
nuo su ugnimi susijusiy nelaimingy atsitikimy ir sprogimy gamybinése patalpose ir
jrenginiuose.

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.12 skirsnis) pateikta argumenty, kuriais remdamiesi
galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie argumentai
parodyti 24 paveiksle.

24 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti savaiminio uzsidegimo temperatiiros
bandyma, schema

Ar medZiaga yra sprogi arba savaime
uzsidega sumaiSyta su oru kambario

temperatiroje?
l TAIP NE: l
Bandymo atlikti Ar ta medZiaga yra ore nedegus
nereikia skystis?
[ TAIP I NE 1
Bandymo atlikti Ar ta medziaga yra degumo intervalo
nereikia neturincios dujos?
TAIP I NE

!

Bandymo atlikti
nereikia Ar ta medziaga yra kietoji medziaga, kurios
lydymosi temperatira <160 °C ?

h 4

TAIP

Z
m

p=

Bandymo atlikti Atlikite savaiminio
nereikia uzsidegimo bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliSkai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.
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Kaip galima tai nustatyti?

Savaiminio medZiagos uzsidegimo temperatirai nustatyti turéty bati naudojami jvairds
bandymuy metodai priklausomai nuo fizinés jlisy medziagos biisenos. Visy Siy bandymy
principas yra tas pats: bandinys dedamas j krosnj ir temperatiira didinama iki ta medziaga
savaime uzsidegs arba iki krosnyje bus pasiekta nustatyta maksimali temperatira (kas jvyks
pirma). Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

17 lentelé. Savaiminio uzsidegimo temperatira

Savaiminio uzsidegimo temperatura

Standartinio bandymo metodai \ Standartinio bandymo alternatyvos
Savaiminio uzsidegimo temperatiros Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(skysciy ir dujy) bandymas neatliekama, tai pagrindziant:

(ES: TM A.15) e pagal REACH reglamento VII priedg

e pagal REACH reglamento XI priedg
Santykinés kietyjy medziagy savaiminio .
uzsidegimo temperatiiros bandymas Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(JT bandymas N.4) Patikimy (Q)SAR metody, tinkamy pakankamai tiksliam
prognozavimui, néra.

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medziagos eksperimentiniy duomeny. Tacdiau panasiy
medZiagy grupés duomeny interpoliacija gali bdti
imanoma, kai tai moksliskai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
X1 priedo 1.5 skirsnij.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.12 skirsnis. Savaiminio uzsidegimo temperatira

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;

renkantis tinkamiausig bandymo metoda (priklausomai nuo
tam tikros konkrecios informacijos apie medziagaq ir Ziniy apie
klasifikavima ir Zenklinimg pagal CLP reglamentq);

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai, (Q)SAR, ir vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui. Tokiy duomeny naudojimag, jy naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gautg (Q)SAR, analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyva standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma. Savaime reaguojanciy medziagy ir organiniy peroksidy
savaiminio uzsidegimo temperatiros nustatyti nereikia.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.12 Oksidacinés savybés

Kas tai yra?

Cheminé medziaga yra oksiduojancioji medziaga, kai ji uzdega kitaq medziagg arba prisideda
prie jos degimo. Tai nebdtinai reiskia, kad pati ta medziaga yra degi. Oksidaciné geba yra
bladinga kietosioms medziagoms, skyscCiams ir dujoms, nors zinomy oksiduojanciyjy dujy néra
daug.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Oksidaciné geba néra susijusi su jokiu kitu jverciu. Tai svarbi savybé vertinant fizinj
pavojinguma, ji naudojama apibtdinant medziagy keliamg gaisro pavojy ir nustatant saugaus
ty medziagy tvarkymo taisykles.

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.13 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra batinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 25 paveiksle.

25 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti oksidaciniy savybiy bandymga, schema

Ar Zinoma, kad tai sprogi

medziaga?
l TAIP I NE: l
Bandymo atlikti _ : :
nereikia Ar medziaga yra labai degi?
l TAIP I NE: l
EElE e Sl Ar medziaga yra organinis
nereikia peroksidas?
TAIP I NE:

i 1!

Bandymo atlikti Ar medZiaga geba egzotermiskai
nereikia reaguoti su degiosiomis medZiagomis?

NE: I TAIP

Bandymo atlikti Atlikite oksidaciniy
nereikia savybiy bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip galima tai nustatyti?
Priklausomai nuo fizinés jlisy medziagos blisenos, jos oksidaciniam potencialui nustatyti turéty
bdti naudojami jvairds bandymo metodai. Visy Siy bandymy principas tas pats: cheminé
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medZiaga sumaiSoma su kita medZziaga, kuri yra Zinoma kaip degi (paprastai naudojama
celiulioze), ir didZiausia to miSinio degimo sparta palyginama su etaloninés medziagos degimo
sparta. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

18 lentelé. Oksidacinés savybés

Oksidacinés savybés

Standartinio bandymo metodai

Oksidaciniy savybiy (kietujy medziaguy)
bandymas>*

Standartinio bandymo alternatyvos

Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
neatliekama, tai pagrindziant:

(ES: TM A.17) e pagal REACH reglamento VII priedg
e pagal REACH reglamento XI prieda
Oksidaciniy savybiy (kietuju medziagy)
bandymas

(JT bandymas 0.1)

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

Patikimy (Q)SAR metody, tinkamy pakankamai tiksliam
prognozavimui, néra.

Oksidaciniy savybiy (skysciy)
bandymas>*

(ES: TM A.21)

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medZiagos eksperimentiniy duomeny. Taciau panasiy
medziagy grupés duomeny interpoliacija gali bati
imanoma, kai tai moksliskai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento
X1 priedo 1.5 skirsnj. Cheminés struktiros vertinimag
galima naudoti tada, kai medziagoje néra
oksiduojanciujy grupiy.

Oksidaciniy savybiy (skysciy) bandymas
(JT bandymas 0.2)

Oksidaciniy savybiy (dujy) bandymas
(I1SO 10156)

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.13 skirsnis. Oksidacinés savybés

* Naudoti nerekomenduojama, nes Sie metodai nesiejami su klasifikavimu.

Reikalinga kompetencija

Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
tiesiai | registracijos dokumentacija.

Administraciné
kompetencija

Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

renkantis tinkamiausig bandymo metoda (priklausomai nuo
informacijos apie konkrecias medziagas ir ziniy apie
klasifikavima ir Zenklinimg pagal CLP reglamentq);

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.

Naudojant ir aiSkinant panasiy medziagy grupés interpoliacijos
duomenis kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy
duomeny naudojima, juy naudojimo pagrindima ir patvirtinima
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.

Auksta moksliné
kompetencija

Papildomi patarimai

Siekiant gauti fizikiniy ir cheminiy savybiy jvercius visada reikéty apsvarstyti poreikj atlikti
bandyma: galimybe naudoti paskirg informacijg, gautg analogijos ir (arba) grupavimo
metodais, kaip alternatyvq standartiniam bandymui, reikéty svarstyti tik tada, kai atlikti
bandymo techniskai nejmanoma.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.13 Granuliometriné sudétis

Kas tai yra?

Granuliometriné sudétis yra svarbi tiriant tik milteliy pavidalo kietgsias medZiagas ir teikia
informacijos apie ty milteliy daleliy dydj. Ty daleliy dydziy intervalas vadinamas ,daleliy
matmeny pasiskirstymu®. Dalelés gali biiti pavienés arba iSsidésciusios sukibusiy daleliy
sankaupomis (aglomeratais ir agregatais) ar pluostais.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Nors granuliometriné sudétis néra tikra medziagos ,fizikiné ar cheminé savybé", ji labai svarbi
vertinant medziagos toksiskumo savybes, nes nuo jos priklauso medziagos patekimo |
organizma btdas ir | jj patekusios medziagos pasiskirstymas kiine. Tai itin svarbu tada, kai
medziaga | organizma patenka jos jkvepiant, nes nuo jos daleliy dydzio priklauso, kaip giliai tos
dalelés jsiskverbia | plaudius.

Nuo daleliy dydzio taip pat priklauso medziagos elgsena patekus | aplinkg, ypac jos pernesimas
ir netirpiy_jos daleliy nusédimas vandenyje ir ore.

26 paveikslas. Granuliometrinés sudéties rysys su poveikio aplinkai (Zalia spalva) ir
poveikio Zmoniy sveikatai (mélyna spalva) jverciais

Poveikis Zzmonéms

/

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 7.14 skirsnis) pateikta argumenty, kuriais remdamiesi
galite nuspresti, kad bandymas néra batinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie argumentai
parodyti 27 paveiksle.

27 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti granuliometrinés sudéties bandyma,
schema

Ar tai parduodama arba naudojama
nekieto arba granuliy pavidalo
medziaga?

>
m

TAIP N

Atlikite
granuliometrinés
sudéties bandyma

Bandymo atlikti
nereikia

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.
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Kaip galima tai nustatyti?

Yra daug metoduy, kuriais nustatomas daleliy matmeny pasiskirstymas, kaip antai sijojimo,
mikroskopinio nusodinimo ir perplovimo metodai, taciau né vienas i$ Siy metody neapima viso
galimy daleliy dydziy intervalo. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai
kurias alternatyvas.

19 lentelé. Granuliometriné sudétis

Granuliometriné sudétis

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Daleliy matmeny pasiskirstymas 7/ Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
pasiskirstymas pagal pluosto ilgij ir neatliekama, tai pagrindziant:

skersmenj e pagal REACH reglamento VII priedg
(EBPO: TM 110) e pagal REACH reglamento XI priedg

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
Daleliy dydziui prognozuoti tinkamy QSPR / (Q)SAR
priemoniy néra.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Vienos ar daugiau panasiy medziagy eksperimentiniy
duomeny naudoti negalima.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.14 skirsnis. Granuliometriné sudétis

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

kai reikia pasirinkti tinkamiausig (priklausomai nuo keliy
veiksniy) bandymo metoda;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti
tuos rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés,
kuri gali buti tinkama vertinimui.

Papildomi patarimai

Kai to paties dydzio dalelés yra skirtingy pavidaly, tos medziagos milteliai gali kelti skirtingus
fizinius pavojus. Todél nustatant daleliy forma reikéty atsizvelgti ne tik i fizine jy iSvaizdg, bet
ir | kitus parametrus, nes nuo to gali priklausyti skirtingas tos pacios medziagos arba misinio

klasifikavimas.

Labai mazos dalelés (nanodalelés, <100 nm dydzio) savybémis gali skirtis nuo biriyjy,
medziagy ir joms tirti reikia specialiy bandymuy. Registruojant Sias medziagas reikéty pazymeéti,
kad tai ,nanomedziagos“. ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijose pateikta atskiry rekomendacijy, kg reikéty zinoti, jeigu jdsy medziaga yra
nanomedziaga, ir kaip jg uzregistruoti.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I.2 Reikalavimai dél islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo
savybiy

I.2.0 Pasirengimas bandymams ir jy atlikimo laikas

Tolesniuose skirsniuose aprasomos islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybés, kurias tirti
privaloma, kai cheminés medziagos kiekis tonomis yra 1-10 tony per metus. Toliau pateiktoje
lenteléje apzvelgiami galimi standartiniai kiekvienos islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo
savybés bandymai, jskaitant tikéting bandymo darby atlikimo ir ataskaitos rengimo trukme ir
bandymui atlikti reikalinga medziagos kiekj.

20 lentelé. Islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybés — apzvalga

ISlikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybés — apzvalga

Nustatomas jvertis

Standartinis bandymas

Bandymui
reikalingas

Bandymo
darby
trukme

medziagos

IS
MedzZiagos analizés metodo - 50 gramy 1 ménuo
nustatymas
Lengvas biologinis skaidumas EBPO: TG 301 A-F, ES: TM C.4 | 50 gramuy, 3 ménesiai
Trumpalaikio toksiSkumo EBPO: TG 202, ES: TM C.2 50 gramy 3 ménesiai
vandens bestuburiams
bandymas *
ToksiSkumo vandens augalams | EBPO: TG 201, ES: TM C.3 50 gramy, 3 ménesiai
(patartina naudoti dumblius)
bandymas *

* Prie$ pradedant Siuos bandymus reikia nustatyti tinkama analizés metoda.

Atliekant kai kuriuos tyrimus reikia analizés bldu patikrinti bandomosios medziagos kiekj,
esantj bandomojoje sistemoje atliekant bandyma, todél pries pradedant Siuos tyrimus reikia
nustatyti tinkamg analizés metoda. Tai gali trukti iki ménesio. Bet kokia iS medziagos
identifikavimo proceso (Zr. 3 skyriy) zinoma analitiné informacija gali paspartinti $j procesg ir
sumazinti sgnaudas.

Daugumos medziagos islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybiy bandymus galima atlikti tuo
paciu metu, kaip vieng bandymuy kompleksg, per mazdaug tris ménesius. Nors pats bandymas
faktiskai trunka nuo keliy dieny (pvz., toksiSkumo bandymas) iki mazdaug ménesio

(pvz., lengvo biologinio skaidumo bandymas), likes laikas reikalingas tam, kad baty galima
pasirengti bandymui ir parengti ataskaita.

Atminkite, kad REACH reglamente yra nustatyti keli pageidautini standartiniai islikimo
aplinkoje ir ekotoksiskumo savybiy bandymy metodai ir papildomas reikalavimas
ekotoksikologinius tyrimus atlikti laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP) kriterijy.

Taip pat turétuméte skirti laiko laboratorijos, su kuria sudarysite sutartj, paieSkai, sutarties su
ja sudarymui ir bandiniy paruosimui (juos reikia supakuoti ir pristatyti). Nors bandyma (arba
bandymy kompleksg) galima pradéti per SesSias savaites po sutarties sudarymo, tai labai
priklauso nuo bandymy laboratorijy uzimtumo.



Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams
1.0 redakcija — 2016 m. liepos mén. 67

1.2.1 Lengvas biologinis skaidumas

Kas tai yra?

Biologinis medziagy skaidymas yra nattralus gamtinis procesas, kurio metu tokie
mikroorganizmai kaip bakterijos maitinasi skaidydami (organines) medziagas | smulkesnes
dalis, kurios po to gali bati suskaidytos | dar mazesnes daleles. Po ,visiSko" biologinio
suskaidymo i§ medzZiagos telieka vanduo, anglies dioksidas ir druskos.

Terminas ,lengvai“ (skaidoma) arba ,lengvas” (skaidumas) vartojamas tada, kai medziaga
greitai ir visiSkai suskaidoma atliekant laboratorinj bandyma, kurio metu sudaromos
biologiniam skaidymui labai nepalankios sglygos, palyginti su aplinkoje esanciomis sglygomis.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Zinodami biologinio skaidymo mastaq ir spartg galésite prognozuoti, kiek medziagos galiausiai
liks jvairiose aplinkos vietose (pvz., pavirSiniame vandenyje, dugninése nuosédose arba
dirvozemyje). Kai medziaga biologiSkai skaidoma labai létai arba visiSkai neskaidoma, ji gali
bati ,patvari® aplinkos salygomis (zr. 5 skyriy). Tai reiskia, kad tg medziagg nuolat iSleidziant |
aplinkg, jos koncentracijos aplinkoje vis didés ir jos poveikj nuolat patirs gyvi organizmai.

Biologinis skaidymas taip pat yra esminé nuoteky valymo, atliekamo biologinio nuoteky valymo
jrenginiuose, proceso dalis. Kai medziaga yra lengvai biologiskai skaidoma, i$ nuoteky valymo
jrenginio (NVI) | vandenj patenka tik labai mazi jos kiekiai. TacCiau kai biologinis skaidymas
nevyksta, visa | NVI patekusi medziaga gali biti i$S jo iSleista nepakitusi ir gali patekti |
pavirsinius vandenis arba likti nuoteky dumble.

28 paveikslas. Biologinio skaidymo ry3ys su kitais poveikio aplinkai jverciais

Biologinis

skaidymas

Kada reikeéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 9.2.1.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty,
kuriais remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti.
Sie argumentai parodyti 29 paveiksle.

29 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti lengvo biologinio skaidumo bandymag,
schema

Ar 8i medziaga yra
neorganiné medziaga?

TAIP NE:

Bandymo atlikti Atlikite lengvo biologinio
nereikia skaidumo bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).
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Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty biti nustatoma?

Lengvas biologinis skaidumas vertinamas sumaisant chemine medziagg su mikroorganizmais ir
po to $j misinj paliekant nejudinamg paprastai 28 dieny perioda. Lengvo biologinio skaidumo
bandymo gairése aprasyti Sesi skirtingi metodai. Kurio nors metodo pasirinkimas priklauso nuo
fizikiniy ir cheminiy medziagos savybiy, kaip antai tirpumo vandenyje. Taip pat galima
svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

21 lentelé. Lengvas biologinis skaidumas

Lengvas biologinis skaidumas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Lengvo biologinio skaidumo bandymas Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 301 A—F, ES: TM C.4) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedg
e pagal REACH reglamento XI priedg

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(Q)SAR prognozuojamg verte paprastai galima naudoti
kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios duomeny,
galios metodas”) ir kai tai moksliSkai pagrindziama bei
patvirtinama dokumentais pagal REACH reglamento

XI priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7b skyrius. R.7.9 skirsnis. Skaidymas / biologinis skaidymas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

kai reikia pasirinkti tinkamiausig (priklausomai nuo keliy
veiksniy) bandymo metodq;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ir vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys, gauti panasiy
medziagy grupés interpoliacijos btdu, naudojami kaip
alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy duomeny
naudojima, jy naudojimo pagrindima ir patvirtinimg
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2.2 Trumpalaikio toksiSkumo vandens bestuburiams bandymas

Kas tai yra?

Vandens bestuburiy aptinkama visuose aplinkos vandenyse. Tipiskas vandens bestuburio
pavyzdys yra dafnija. Trumpalaikis toksiskumas (taip pat vadinamas ,imiu" toksiSkumu)
vandens organizmams vertinamas veikiant vandens organizmus santykinai didelémis cheminés
medziagos koncentracijomis palyginti trumpa laikg (kelias dienas).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Vandens bestuburiai yra svarbi vandens organizmy mitybos grandinés dalis. IS neigiamo
cheminés medziagos poveikio dafnijoms galima prognozuoti neigiama poveikj ir kitiems
organizmams mitybos grandinéje. Informacija apie medziagos poveikj vandens bestuburiams
naudojama vertinant galima tos medziagos pavojingumg vandens ekosistemoms platesniu
mastu.

ToksiSkumo vandens organizmams duomenys taip pat naudojami prognozuojant medZiagos
pavojingumg dirvozemio arba dugniniy nuosédy organizmams, kai ty konkreciy organizmy
bandymuy rezultaty néra.

30 paveikslas. ToksiSkumo vandens organizmams duomeny rysiai su kitais poveikio
aplinkai jverdiais

ToksiSkumas
vandens bestuburiams

Pavojingumo dirvoZzemio /
dugniniy nuosédy
organizmams jvertinimas

Pavojingumas vandens
organizmams

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 9.1.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumentu, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bitinas ir galima ,atsisakyti" ji atlikti. Sie
argumentai parodyti 31 paveiksle.
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31 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti trumpalaikio toksiSkumo vandens
bestuburiams bandymg, schema

Ar yra patikimy ilgalaikio
toksiskumo vandens bestuburiams

duomeny?
l TAIP I NE l
Bandymo atlikti Ar esamy toksiskumo vandens
nereikia organizmams duomeny pakanka
poveikio aplinkai klasifikavimui?
l TAIP: I NE: l
Bandymo atlikti Ar yra jrodymy, kad toksiSkumas
nereikia vandens organizmams néra
tikétinas?
TAIP: I NE:
Bandymc_> "flt"kti Atlikite trumpalaikio poveikio
nereikia

vandens bestuburiams bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

Poveikio vandens bestuburiams bandymag geriausia atlikti naudojant dafnijas, konkreciau
Daphnia magna, kuri yra visame pasaulyje paplitusi rasis. Po apdorojimo bandomaja medziaga
dafnijy judrumas stebimas 48 valandy laikotarpj. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj
bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.
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22 lentelé. Trumpalaikio toksiSkumo vandens bestuburiams bandymas

Trumpalaikio toksiSkumo vandens bestuburiams bandymas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Daphnia sp. umaus judrumo slopinimo Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
bandymas neatliekama, tai pagrindziant:

(EBPO: TG 202, ES: TM C.2) e pagal REACH reglamento VII priedq

e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(Q)SAR prognozuojama verté gali bati naudojama
paprastai kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios
duomeny galios metodas"). (Q)SAR galima atskirai
naudoti tiriant kai kurias paprastas organines ir
vandenyje pakankamai tirpias medziagas ir jeigu keliais
patikimais modeliais prognozuojami panasis toksiSkumo
lygiai. Bet kokiu atveju kiekvieng naudojama (Q)SAR
prognoze reikéty moksliskai pagristi ir patvirtinti
dokumentais pagal REACH reglamento Xl priedo

1.3 skirsnj. (Zr. 8 skyriy)

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7b skyrius. R.7.8 skirsnis. ToksiSkumas vandens organizmams; ilgalaikis toksiSkumas
dugninése nuosedose gyvenantiems organizmams

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu cheminé medziaga yra mazai tirpi vandenyje, turite

kompetencija apsvarstyti poreikj vietoj trumpalaikio toksiSkumo bandymo
atlikti ilgalaikio toksiSkumo bandyma (tokiu atveju reikia
pateikti pasidlymag atlikti bandyma);

jeigu medziaga yra ,sudétinga medziaga", pavyzdziui, yra labai
nestabili arba itin laki, reikia skirti ypatingg démesj tam, kaip
turi biti atliekamas toks bandymas ir (arba) aiSkinami jo
rezultatai;

naudojant ir aiskinant (Q)SAR duomenis, naudojant panasiy,
medziagy grupés interpoliacijos duomenis kaip alternatyva
standartiniam bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, ju
naudojimo pagrindima_ir patvirtinimg dokumentais
reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai
Trumpalaikio toksiSkumo bandymams patartina rinktis gélavandenes risis, taciau jeigu


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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cheminé medziaga daugiausia iSleidziama tiesiai | jiros vandenj, tinkamesni yra bandymai su
jariniy rasiy gyvanais.

ToksiSkumas vandens organizmams ,néra tikétinas", kai medziaga beveik netirpi vandenyje
arba kai medziaga tikriausiai negaléty prasiskverbti per biologines membranas.

Jeigu medziaga mazai tirpi vandenyije, turite apsvarstyti poreikj vietoj trumpalaikio toksiSkumo
bandymo atlikti ilgalaikio toksiSkumo bandyma, kuris paprastai reikalingas tiriant tik
medziagas, kurios gaminamos arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra apibtdintos REACH
reglamento IX ir X prieduose). Prie$ atlikdami tokj bandyma pirma turite pateikti ECHA
»~pasitlyma atlikti bandyma". Sj bandyma jis (ir kiti bendros registracijos dalyviai) galésite
atlikti tik po to, kai ECHA pritars Siam pasitlymui.

Jeigu turite pateikti pasitilyma atlikti bandyma, remkités patarimais, pateiktais vadove .Kaip
parengti registracijos ir PPORD dokumentacijg" (9.7.4. Iverdiy tyrimo jrasy pildymo
pavyzdziai).

1.2.3 Toksiskumo vandens augalams (patartina naudoti dumblius)
bandymas

Kas tai yra?

Vandens augaly yra visuose aplinkos vandenyse. Bandymui patartina naudoti dumblius, nes
auginamas jy kultlras lengva prizitréti. Trumpalaikis toksiSkumas (taip pat vadinamas ,amiu®
toksiskumu) dumbliams vertinamas veikiant vandens augalus santykinai didelémis cheminés
medZiagos koncentracijomis palyginti trumpa laika (kelias dienas). Siuo bandymu taip pat
gaunama duomeny, kuriuos galima panaudoti vertinant ilgalaikj toksiSkuma (taip pat jprastai
vadinama ,létiniu" toksiskumu).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Vandens augalai, ypac¢ vandens dumbliai, yra svarbi vandens organizmy mitybos grandinés
dalis. IS neigiamo cheminés medziagos poveikio tam tikry riasiy dumbliams galima prognozuoti
neigiama poveikj ir kitiems organizmams mitybos grandinéje. Todél informacija apie medziagos
poveikj vandens dumbliams naudojama vertinant galimg tos medziagos pavojinguma vandens
ekosistemoms platesniu mastu.

ToksiSkumo vandens organizmams duomenys taip pat naudojami prognozuojant medziagos
pavojinguma dirvozemio arba dugniniy nuosédy organizmams, kai ty konkreciy organizmy
bandymuy rezultaty néra.

32 paveikslas. ToksiSkumo vandens organizmams duomeny rysys su kitais poveikio
aplinkai jverciais

ToksiSkumas vandens

augalams (dumbliams)

Kada reikeéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VII priedas, 9.1.2 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra batinas ir galima ,atsisakyti" ji atlikti. Sie
argumentai parodyti 33 paveiksle.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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33 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti trumpalaikio toksiSkumo vandens
augalams bandyma, schema

Ar yra jrodymy, kad toksiskumas
vandens organizmams néera

tikétinas?
TAIP I NE
Bandymo atlikti Atlikite bandyma su
nereikia vandens dumbliais

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliSkai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

Paprastai cheminés medziagos poveikis dumbliy augimo spartai matuojamas 72 valandy
trukmés bandymo metu. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias
alternatyvas.
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23 lentelé. Trumpalaikio toksiSkumo vandens dumbliams bandymas

Trumpalaikio toksiSkumo vandens dumbliams bandymas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Gélavandeniy dumbliy ir melsvabakteriy | Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
augimo slopinimo bandymas neatliekama, tai pagrindziant:

(EBPO: TG 201, ES: TM C.3) e pagal REACH reglamento VII prieda

e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(Q)SAR prognozuojama verté gali bati naudojama tik
kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios duomeny,
galios metodas™). (Q)SAR gali biti atskirai naudojami
tiriant kai kurias paprastas organines ir pakankamai
vandenyje tirpias medziagas ir jeigu panasis
toksiSkumo lygiai prognozuojami pakankamai patikimais
modeliais. Bet kokiu atveju kiekvieng naudojama,
(Q)SAR prognoze reikéty moksliskai pagristi ir patvirtinti
dokumentais pagal REACH reglamento XI priedo

1.3 skirsnij.

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliSkai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7b skyrius. R.7.8 skirsnis. ToksiSkumas vandens organizmams; ilgalaikis toksiSkumas
dugninése nuosedose gyvenantiems organizmams

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu medziaga yra ,sudétinga medziaga“, pavyzdziui, menkai

kompetencija tirpsta vandenyje, yra nestabili arba itin laki, reikia skirti
ypatingg démesj tam, kaip turi bati atliekamas toks bandymas
ir (arba) aiSkinami jo rezultatai;

naudojant ir aiskinant (Q)SAR duomenis, naudojant panasiy,
medziagy grupés interpoliacijos duomenis kaip alternatyva
standartiniam bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, jy
naudojimo pagrindima ir patvirtinimg dokumentais
reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Trumpalaikio toksiskumo bandymams patartina rinktis gélavandenes risis, taciau jeigu
cheminé medziaga daugiausia iSleidziama tiesiai | jiros vandeni, tinkamesni yra bandymai su
jariniy rasiy augalais.

ToksiSkumas vandens organizmams ,néra tikétinas", kai medziaga beveik netirpi vandenyje
arba kai medziaga tikriausiai negaléty prasiskverbti per biologines membranas.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I.3 Reikalavimai dél poveikio Zmoniy sveikatai savybiy

I.3.0 Pasirengimas bandymams ir jy atlikimo laikas

Tolesniuose skirsniuose iSsamiai aprasomos poveikio Zmoniy sveikatai savybés, kurias tirti
privaloma, kai medziagos kiekis tonomis yra 1-10 tony per metus. Toliau pateiktoje lenteléje
apzvelgiami galimi standartiniai kiekvienos poveikio Zmoniy sveikatai savybés bandymai,
iskaitant tikéting bandymo darby atlikimo ir ataskaitos rengimo trukme ir bandymui atlikti
reikalingg medziagos kiek|.

24 lentelé. Poveikio Zmoniy sveikatai savybés — apzvalga

Poveikio Zmoniy sveikatai savybés — apzvalga

Nustatomas jvertis | Standartinis bandymas

Odos ésdinimas /
dirginimas

Smarkus akiy
pazeidimas / akiy
dirginimas

Odos jautrinimas

In vitro
mutageniSkumas?

Umus toksiskumas
(prarijus)

EBPO:
EBPO:
EBPO:
EBPO:
EBPO:

T™ B.40
TM B.40bis

TG 430, ES:
TG 431, ES:
TG 435

TG 439, ES:
TG 404, ES:

™™ B.46
™ B.4

EBPO: TG 437, ES: TM B.47
EBPO: TG 438, ES: TM B.48
EBPO: TG 460

CM bandymo metodas (EBPO
projektas)

EBPO: TG 491

EBPO: TG 492

EBPO: TG 405, ES: TM B.5

EBPO: TG 442C

EBPO: TG 442D

h-CLAT (EBPO projektas)

EBPO: TG 429, ES: TM B.42
EBPO: TG 442A/ EBPO TG 442B
EBPO: TG 406, ES: TM B.6

EBPO: TG 471, ES: TM B.13/14

EBPO: TG 420, ES: TM B.1bis
EBPO: TG 423, ES: TM B.1tris
EBPO: TG 425

3T3 NRU (EBPO ir ES gairiy néra)

Ar
atliekamas
in vivo
bandymas

Taip

Taip

Taip
Taip
Taip

Taip
Taip
Taip

Bandymui
reikalingas
medziagos
kiekis

10 gramy

10 gramy

10 gramy

10 gramy

100 gramy,

Bandymo
darby trukme

2—-3 meénesiai

2—3 meénesiai

2—-3 meénesiai

2—-3 meénesiai

2—-3 meénesiai

1 Tiriant mutageniSskuma pagal REACH reglamentg privaloma taikyti ,,pakopinj metoda" (zr. 1.3.4, 11.2.1,
I1.2.2, I1.2.3 skirsnius). Tai gali turéti jtakos visai bandymo darby trukmei.

REACH reglamente yra nustatyti keli pageidautini standartiniai poveikio Zmoniy sveikatai
savybiy bandymy metodai ir papildomas reikalavimas toksikologinius tyrimus atlikti laikantis
geros laboratorinés praktikos (GLP) kriterijy.

Taip pat turétuméte skirti laiko laboratorijos, su kuria sudarysite sutartj, paieskai, sutarties su
ja sudarymui ir bandiniy paruosimui (juos reikia supakuoti ir pristatyti). Nors bandymga (arba
bandymy kompleksg) galima pradéti per 2—3 meénesius po sutarties sudarymo, tai labai
priklauso nuo bandymy laboratorijy uzimtumo.
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I.3.1 Odos ésdinimas / dirginimas

Kas tai yra?

Oda dirginancios arba ésdinancios medziagos salytis su oda sukelia dirginimo arba ésdinimo
poveikj. Jeigu tiriama medziaga yra miSinio sudedamoji dalis, nuo jos koncentracijos tame
misinyje priklauso, ar salytis su misiniu gali turéti tokj poveikj.

Kodél reikéty tai nustatyti?
Oda dirginanti arba ésdinanti medziaga liesdamasi su oda gali sukelti tokj poveikj kaip
skausmas, deginimo pojitis arba net negriZztamas odos pazeidimas.

Informacija apie medziagos gebg dirginti arba ésdinti odg turi jtakos ir kity jos savybiy
nustatymui (34 paveikslas).

34 paveikslas. Odos ésdinimo / dirginimo rysys su poveikio Zmoniy sveikatai,
fizikinémis ir cheminémis savybémis

Kvépavimo taky

dirginimas

Odos ésdinimas /
dirginimas

Odos jautrinimas Umus toksiskumas Akiy dirginimas

Kada reikéty tai nustatyti?
Kai registruojate chemine medziagq, kurios kiekis tonomis yra 1-10 tony per metus, turite
atlikti in vitro bandyma ir pateikti jo duomenis.

REACH reglamento tekste (VII ir VIII priedai, 8.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumentuy,
kuriais remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bitinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti.
Sie argumentai parodyti 35 paveiksle.

Kai registruojate chemine medziaga, kurios kiekis tonomis virsija 1-10 tony per metus, in vivo
bandymo duomenis galite pateikti tik tuo atveju, jeigu klasifikavimo ir (arba) rizikos vertinimo
iSvady negaléjote padaryti i$ in vitro bandymo rezultaty.
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35 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti odos ésdinimo / dirginimo bandyma,
schema

rTAI P N

Bandymo atlikti
nereikia
A 4
Bandymo atlikti
nereikia
A 4
Bandymo atlikti
nereikia
y

Bandymo atlikti
nereikia

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity zZiniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti

TAIP

m

TAIP: N

TAIP

bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty biti nustatoma?
MedZiagos gebgq dirginti arba ésdinti odq galima nustatyti jvairiais metodais, priklausomai nuo

to, ar tikétina, kad ta medziaga yra ésdinanti arba dirginanti, visada pradedant nuo in vitro
metodo. In vivo metodus galima taikyti tik medZiagoms, registruojamoms 10-100 tony per
metus (ar dar didesniais) kiekiais, jeigu in vitro rezultatai néra pakankami.
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25 lentelé. In vitro ir in vivo odos ésdinimas / dirginimas

In vitro ir in vivo odos ésdinimas / dirginimas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
In vitro odos ésdinimas; transepitelinés Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
elektrinés varzos bandymo metodas (EBPO: | neatliekama, tai pagrindZiant:
TG 430, ES: TM B.40) e pagal REACH reglamento VII priedq
e pagal REACH reglamento VIII priedg
In vitro odos ésdinimas; rekonstruoto ° paga| REACH reg|amento XI pr|eda_

Zmogaus epidermio bandymo metodas
(EBPO: TG 431, ES: TM B.40bis)

In vitro membrany barjero bandymo Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
metodas, skirtas odos ésdinimui tirti (EBPO: | Yra kompiuteriniy modeliy, taciau jy naudoti nepatartina
TG 435) (jie gali bati naudojami tik kaip pagalbiné informacija).

In vitro odos dirginimo naudojant
rekonstruotg zmogaus epidermj bandymo
metodas (EBPO: TG 439, ES: TM B.46)

Umus odos dirginimas / ésdinimas (EBPO: Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas

TG 404, ES: TM B.4) Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.2 skirsnis. Odos ésdinimas / dirginimas, smarkus akiy pazeidimas / akiy
dirginimas ir kvépavimo taky dirginimas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu cheminé medziaga néra stipri bazé ar rigstis, néra

savaime uzsideganti, néra Gmiai toksiska odai ir reikia toliau
vertinti jos gebg dirginti arba ésdinti odg;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, ju naudojimo
pagrindima ir patvirtinima dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai
Jeigu medziaga yra dirginanti arba ésdinanti oda, ji taip pat gali bati dirginanti arba ésdinanti
akis ir kvepavimo takus.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Smarkus akiy pazeidimas / akiy dirginimas

Kas tai yra?
Akis dirginanti cheminé medziaga liesdamasi su akimis sukelia dirginimo poveikj arba joms
kenkia. Jeigu tiriama medZiaga yra miSinio sudedamoji dalis, nuo jos koncentracijos tame

misinyje priklauso, ar tokj poveikj gali turéti ir salytis su misiniu.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jeigu cheminé medziaga yra dirginanti akis, ji gali sukelti tokj poveikj kaip akiy paraudimas,
niezéjimas, patinimas, deginimo pojiitis, skausmas arba regéjimo nerySkumas. Jeigu akiy
pazeidimas yra labai didelis, jis gali bGti negriztamas, t. y. negyjantis.

36 paveikslas. Akiy dirginimo rysys su poveikio Zmoniy sveikatai, fizikinémis ir
cheminémis savybémis

Kvépavimo taky

dirginimas

Smarkus akiy
e PaZeidimas / akiy
dirginimas
Odos ésdinimas /

dirginimas

Kada reikéty tai nustatyti?
Kai registruojate chemine medziagq, kurios kiekis tonomis yra 1-10 tony per metus, turite

atlikti in vitro bandyma ir pateikti jo duomenis.

REACH reglamento tekste (VII ir VIII priedai, 8.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty,
kuriais remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bitinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti.
Sie argumentai parodyti 37 paveiksle.

Kai registruojate chemine medziaga, kurios kiekis tonomis virsija 1-10 tony per metus, in vivo
bandymo duomenis galite pateikti tik tuo atveju, jeigu klasifikavimo ir (arba) rizikos vertinimo
iSvady negaléjote padaryti is in vitro bandymo rezultaty.
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37 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti smarkaus akiy pazeidimo / akiy
dirginimo bandymga, schema

Ar medziaga yra stipri ragstis
arba stipri bazé?

rTAI P I \
A

{ Bandymo atlikti } Ar medZiaga yra savaime

=
m

nereikia uzsideganti?
TAIP: I NE
h 4 A 4
el e e 14l Ar medziaga yra ésdinanti
nereikia 0da?
TAIP I NE
Bandymo atlikti Atlikite_akil_4 dirginimo
nereikia in vitro

bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

Medziagos gebg dirginti akis galima nustatyti jvairiais metodais, priklausomai nuo to, ar
tikétina, kad ta medziaga yra ésdinanti arba dirginanti, visada pradedant nuo in vitro metodo.
In vivo metodus galima taikyti tik medziagoms, registruojamoms 10-100 tony per metus (ar
dar didesniais) kiekiais, jeigu in vitro rezultatai néra pakankami.
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26 lentelé. In vitro ir in vivo smarkus akiy pazeidimas / akiy dirginimas

In vitro ir in vivo smarkus akiy pazeidimas / akiy dirginimas

Standartinio bandymo metodai

\ Standartinio bandymo alternatyvos

Galvijy ragenos padrumstéjimo ir pralaidumo
bandymo metodas (EBPO: TG 437, ES: TM
B.47)

Izoliuotos vistos akies bandymo metodas
(EBPO: TG 438, ES: TM B.48)

Fluoresceino pralaidumo bandymo metodas
akis ésdinancioms ir stipriai dirginancioms
medziagoms nustatyti (EBPO: TG 460)

Citosensorinio mikrofiziometrinio (CM)
bandymo metodas (EBPO (projektas) TG)

Trumpalaikio poveikio in vitro bandymo
metodas (EBPO: TG 491)

Rekonstruoto | Zmogaus akies rageng
panasaus epitelio (RhCE) bandymo metodas
(EBPO: TG 492)

Umus akiy dirginimas / ésdinimas (EBPO: TG
405, ES: TM B.5)

Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VII priedg

e pagal REACH reglamento VIII priedg

e pagal REACH reglamento XI priedg

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
Yra kompiuteriniy modeliy, tac¢iau jy naudoti nepatartina
(jie gali buti naudojami tik kaip pagalbiné informacija).

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R7.2 skirsnis. Odos ésdinimas / dirginimas, smarkus akiy pazeidimas / akiy

dirginimas ir kvépavimo taky dirginimas

Reikalinga kompetencija

Administraciné
kompetencija

Moksliné kompetencija

Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
tiesiai | registracijos dokumentacija.

Jeigu cheminé medziaga néra stipri bazé ar rigstis, néra

savaime uzsideganti, neésdina odos ir reikia toliau vertinti jos
geba dirginti akis;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos

rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné
kompetencija

Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau
panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /

grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, ju naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.3 Odos jautrinimas

Kas tai yra?
Oda jautrinanti medziaga liesdamasi su oda gali sukelti alergine reakcija.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Oda jautrinanti medziaga gali sukelti alergine reakcijg, jskaitant odos paraudima ir niezé&jima,
taip pat kartu gali iskilti mazy pUsleliy. Pakartotinis sglytis su tokia medziaga jautriems
zmonéms, reaguojantiems net | visai mazus jos kiekius, gali sukelti vis stipresnes alergines
reakcijas (ir tai gali baigtis net mirtimi). Todél svarbu Zinoti, ar medziaga arba misinys jautrina
odg, ir pasirinkti jai tinkamas apsaugos priemones bei tvarkymo metodus, kad bty iSvengta
salycio su oda.

38 paveikslas. Odos jautrinimo rysys su poveikio Zmoniy sveikatai, fizikinémis ir
cheminémis savybémis

Kvépavimo taky
jautrinimas

Odos jautrinimas

\
In chemico — Odos ésdinimas /
informacija dirginimas

Kada reikeéty tai nustatyti?

2016 m. pabaigoje yra privaloma atlikti bandymus in chemico arba in vitro metodais ir pateikti
ju duomenis vadovaujantis pakopiniu pozitriu (gali reikéti derinti kelis tyrimus) siekiant
teisingai suklasifikuoti medziagq ir nustatyti, ar ji gali daryti reikSmingg poveikj Zmonéms.

REACH reglamento tekste (VII priedas, 8.3 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumentu, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 39 paveiksle.

Bandyma in vivo leidziama atlikti tik tuo atveju, jeigu klasifikavimo ir (arba) rizikos vertinimo
iSvady negaléjote padaryti is in chemico arba in vitro bandymu.
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39 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti odos jautrinimo bandyma, schema

Ar medziaga yra stipri rtgstis
arba stipri bazé?

1

TAIP N
I A

Z
m

Bandymo atlikti Ar medZiaga yra savaime
nereikia uZsideganti?
TAIP: I NE
A 4
Bandymo atlikti Ar medZiaga yra ésdinanti
nereikia oda?
TAIP I NE:
v
Bandymo atlikti Atlikite bandymus in chemico
nereikia Ir (arba) in vitro metodais,

pakopiniu budu

Kaip tai turéty biti nustatoma?

Medziagos gebgq jautrinti odg galima nustatyti jvairiais metodais, visada pradedant nuo in
chemico arba in vitro metody, vadovaujantis pakopiniu pozitriu, derinant nuo vieno iki trijy
tyrimy, kad medziaga bty teisingai suklasifikuota pagal jautrinimo poveikio stipruma. In vivo
metodus galima taikyti tik medziagoms, registruojamoms 10—100 tony_per metus (ar dar
didesniais) kiekiais, jeigu in chemico / in vitro rezultatai néra pakankami.

27 lentelé. Odos jautrinimas

Odos jautrinimas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

In chemico odos jautrinimas: tiesioginio Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
peptidy reaktyvumo analizé (DPRA) (EBPO: neatliekama, tai pagrindziant:

TG 442C) e pagal REACH reglamento VII priedg

e pagal REACH reglamento XI priedg
In vitro odos jautrinimas: ARE-Nrf2

liuciferazés bandymo metodas (EBPO:
TG 442D)

In vitro odos jautrinimas: Zzmogaus lgsteliy Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
linijy aktyvacijos bandymas (h-CLAT) (EBPO | Yra kompiuteriniy modeliy ir jie gali bati naudojami

(projektas) TG) paprastai kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios
duomeny galios metodas"), taciau tai turi bati

Odos jautrinimas: vietinio limfmazgio moksliskai pagrindziama ir patvirtinama dokumentais

tyrimas (EBPO: TG 429, ES: TM B.42) pagal REACH reglamento XI priedo 1.3 skirsnj.

Odos jautrinimas: vietinio limfmazgio Cheminiy medziagy analogija / grupavimas

tyrimas: DA arba BrdU-ELISA (EBPO: Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy

TG 442A arba EBPO: TG 442B) eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH

Odos ja;utrinimas (EBPO: TG 406, ES: reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

T™ B.6

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
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R.7a skyrius. R.7.3 skirsnis. Odos ir kvépavimo taky jautrinimas

Reikalinga kompetencija

Administraciné
kompetencija

Moksliné kompetencija

Auksta moksliné
kompetencija

Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
tiesiai | registracijos dokumentacija.

Jeigu cheminé medziaga néra stipri bazé ar rigstis, néra
savaime uzsideganti, neésdina odos ir reikia toliau vertinti jos
geba dirginti oda;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau
panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, ju naudojimo
pagrindimag ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.4 In vitro bakteriju geny mutacija

Kas tai yra?
In vitro bakterijy geny mutacija reiskia medziagos gebg keisti bakterijy genetine medziagq

(DNR).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jeigu medziaga sukelia bakterijy geny mutacijas, ji taip pat gali daryti poveikj Zmoniy,
genetinei medziagai, todél gali sukelti vézj, paveikti reprodukcijg arba turéti neigiama poveikj
palikuoniy sveikatai. Todél svarbu Zinoti, ar medziaga arba misinys sukelia tokj poveikj, kad
blty galima pasirinkti tinkamas apsaugos priemones ir tvarkymo metodus ir taip iSvengti
salycio su oda bei salycio jkvepiant tos medziagos ar misinio.

40 paveikslas. Bakteriju geny mutacijos rysys su poveikio Zmoniy sveikatai
savybémis

2induo|iq__genq Kitoks genetinis
mutacija poveikis

Bakterijy geny
mutacija

Poveikis Neigiamas poveikis
reprodukcijai palikuoniy, sveikatai

Kada reikéty tai nustatyti?
REACH reglamento tekste (VII priedas, 8.4.1 skirsnis) néra argumento, kuriuo remdamiesi
galétumeéte nuspresti, kad bandymas néra bitinas (todél negalite ,atsisakyti" atlikti bandymo).

Taciau galite turéti kity ziniy, iS kuriy galétumeéte spresti, kad atlikti bandymo techniskai
nejmanoma arba moksliSkai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?
In vitro bakterijy geny mutacija nustatoma atliekant B. N. Ames sukurtg bandyma su penkiy

skirtingy tipy bakterijomis.
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28 lentelé. In vitro bakteriju geny mutacija

In vitro bakterijy geny mutacija

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Bakterijy griztamuyjy mutacijy bandymas Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 471, ES: TM B.13/14) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

Yra kompiuteriniy modeliy, juos galima naudoti
prognozavimui atskirai arba kartu su kita informacija
(t. y. ,irodomosios duomeny galios metodas") ir tai turi
biti moksliSkai pagrindziama bei patvirtinama
dokumentais pagal REACH reglamento Xl priedo

1.3 skirsnij.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.7 skirsnis. MutageniSkumas ir kancerogeniSkumas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti

tuos rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri
gali buti tinkama vertinimui, arba nuspresti, ar reikia atlikti
tolesnius bandymus.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Poreikj atlikti tolesnius mutageniskumo tyrimus bdtina svarstyti tada, kai gaunamas teigiamas
rezultatas (Zr. 1l skyriaus 2.3 skirsnj): pirma atliekamas in vitro bandymas, kaip nustatyta
pagal privalomy bandymy tvarka medziagoms, kuriy kiekiai tonomis yra 10-100 tony per
metus. Tada turite apsvarstyti poreikj atlikti mutageniskumo in vivo bandyma, kuris paprastai
privalomas, kai cheminés medziagos gaminamos arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra
apibudintos REACH reglamento IX ir X prieduose).

Prie$ atlikdami tokj bandyma pirma turite pateikti ECHA , pasitlyma atlikti bandyma". Sj
bandyma jis (ir kiti bendros registracijos dalyviai) galésite atlikti tik po to, kai ECHA pritars
Siam pasialymui.

Jeigu turite pateikti pasitilyma atlikti bandyma, remkités patarimais, pateiktais vadove .Kaip
parengti registracijos ir PPORD dokumentacijg" (9.7.4. Iverdiy tyrimo jrasy pildymo
pavyzdziai).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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I.3.5 Umus toksi§kumas (prarijus)

Kas tai yra?
Umus medziagos toksiSkumas prarijus yra poveikio sveikatai, kurj galima patirti vieng kartg
(atsitiktinai) prarijus tos medziagos, matas.

Kodél reikéty tai nustatyti?
Jeigu medziaga yra Umiai toksiska jos prarijus, ji gali sukelti stipry poveikj sveikatai, gali istikti
net mirtis (tai gali jvykti (atsitiktinai) prarijus medziagos).

41 paveikslas. Umaus toksiskumo prarijus medziagos rysys su jos poveikio Zmoniy
sveikatai savybémis

Umus toksiskumas
ikvépus

Umus toksigkumas
Odos ésdinimas /

dirginimas

prarijus

Kada reikeéty tai nustatyti?
REACH reglamento tekste (VII priedas, 8.5.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais

remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 42 paveiksle.

42 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti medZiagos imaus toksiSkumo jos
prarijus bandyma, schema

Ar tai ésdinanti medziaga?

TAIP I N

A 4
Bandymo atlikti Ar yra Zinomas patikimas
nereikia tmaus toksisSkumo jkvépus
bandymo rezultatas?
TAIP I NE
A 4
Bandymo atlikti Atlikite Gmaus
nereikia toksiskumo prarijus
bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

Umy toksiSkuma prarijus medZiagos galima nustatyti jvairiais metodais.
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29 lentelé. Umus toksiskumas (prarijus)

Umus toksiskumas (prarijus)

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Umus toksiskumas prarijus — fiksuotujy Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
doziy procedira (EBPO: TG 420, ES: T™M neatliekama, tai pagrindziant:
B.1bis) e pagal REACH reglamento VII priedg

e pagal REACH reglamento XI prieda
Umus toksi$kumas prarijus — Gmaus Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
toksiskumo klasiy metodas (EBPO: TG 423, Yra kompiuteriniy modeliy ir jie gali bati naudojami
ES: TM B.1tris) prognozavimui kartu su kita informacija

(t. y. ,irodomosios duomeny galios metodas"), taciau tai
turi bati moksliskai pagrindziama ir patvirtinama
dokumentais pagal REACH reglamento Xl priedo

1.3 skirsnj.
Umus toksiskumas prarijus — ,,i$ viraus Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
apaciq" procedira (EBPO: TG 425) Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy

eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai

3T3 neutralaus raudonojo dao jgerties (3T3 pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
NRU) citotoksig&kumo analizé (EBPO bandymo | réglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

gairiy ar ES bandymo metody néra).

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.4 skirsnis. Umus toksi§kumas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu medziaga neésdina odos ir reikia toliau vertinti Gmy

toksiskuma jos prarijus;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, ju naudojimo
pagrindimg ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai
Jeigu medziaga yra Umiai toksiska jos prarijus, ji gali bti Gmiai toksiSka ir liesdamasi su oda
arba toksiska jos jkvépus.

Atminkite, kad siekiant mazinti bandymy su gyvinais skaiciy, bandymas su gyviinais yra
krastutiné alternatyva ir turite apsvarstyti galimybes rinktis alternatyvius metodus.

Jeigu jusy registruojamos medziagos kiekis tonomis yra 10—-100 tony per metus ar dar
didesnis, rekomenduojama nustatyti bandymy strategija, kad baty iSvengta nereikalingy
bandymuy su gyvinais, todél $j bandyma reikéty derinti su kity reikalavimy vykdymu

(Zr. 11.2.6 skirsnj).

ECHA savo rekomendacijose iSdésté efektyvy darbo principq: zr. priedg, kuriame pateikta
iSsamesniy ir praktiniy patarimy.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Il - REIKALAVIMAI REGISTRUOJANT CHEMINES
MEDZIAGAS, KURIU KIEKIS YRA 10-100 TONUY PER METUS

II.1 Reikalavimai dél islikimo aplinkoje ir ekotoksiskumo
savybiy

I1.1.0 Pasirengimas bandymams ir jy atlikimo laikas

Tolesniuose skirsniuose iSsamiai aprasytos islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybés, kurias
tirti privaloma, kai medziagos kiekis tonomis yra 10-100 tony per metus. Toliau pateiktoje
lenteléje apzvelgiami galimi standartiniai kiekvienos islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo
savybés bandymai, jskaitant tiketing bandymo atlikimo ir jo ataskaitos rengimo trukme ir
bandymui atlikti reikalingg medziagos kiekj.

30 lentelé. Islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybés — apzvalga

Islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybés — apzvalga

Bandymui Bandymo
. . . reikalingas | darbuy
Nustatomas jvertis Standartinis bandymas medZiagos trukme
kiekis
Hidrolizé kaip pH funkcija * EBPO: TG 111, ES: TM C.7 50 gramuy 3 meénesiai
Adsorbcijos / desorbcijos EBPO: TM 106, ES: TM C.18 50 gramy 3 ménesiai
atrankinis tyrimas EBPO: TG 121, ES: TM C.19
Trumpalaikio toksiSkumo EBPO: TG 203, ES: TM C.1 50 gramuy, 3 meénesiai

zuvims bandymai *

ToksiSkumas aktyviojo dumblo | EBPO: TG 209, ES: TM C.11 50 gramy 3 ménesiai
mikroorganizmams
(toksiskumas nuoteky valymo
irenginiuose)

* Prie$ pradedant Siuos bandymus reikia nustatyti tinkama analizés metoda.

Atliekant kai kuriuos tyrimus reikia analizés bldu patikrinti bandomosios medziagos kiek|,
esantj bandomojoje sistemoje atliekant bandyma, todél prie$ pradedant Siuos tyrimus reikia
nustatyti tinkama analizés metodq. Tai gali trukti iki ménesio. Bet kokia i§ medziagos
identifikavimo proceso (Zr. 3 skyriy) zinoma analitiné informacija gali paspartinti Sj procesg ir
sumazinti sgnaudas.

Daugumos medziagos islikimo aplinkoje ir ekotoksiSkumo savybiy bandymus galima atlikti tuo
paciu metu, kaip vieng bandymuy kompleksg, per mazdaug tris ménesius. Nors pats bandymas
faktiSkai trunka nuo keliy dieny (pvz., toksiSkumo bandymas) iki mazdaug ménesio

(pvz., lengvo biologinio skaidumo bandymas), likes laikas reikalingas tam, kad buaty galima
pasirengti bandymui ir parengti ataskaita.

Jeigu padarote iSvada, kad cheminé medziaga yra ,lengvai biologiskai skaidoma", remdamiesi
lengvo biologinio skaidumo tyrimu (Zr. 1.2.1 skirsnj), naujy hidrolizés ir toksiskumo nuoteky
valymo jrenginiuose (NVI) bandymuy atlikti nereikia. Taciau bet kokia kitokia iSvada reiksty,

kad bandyma vis vien reikia atlikti. Kadangi lengvo biologinio skaidumo bandyma reikia baigti
pries pradedant hidrolizés ir NVI tyrimus, duomeny rinkimas biologinio skaidymo tyrimui is viso
trukty tris ménesius ir dar tris ménesius reikéty skirti hidrolizés / toksiSkumo NVI tyrimams,
taigi bendra trukmé bty iki SeSiy ménesiy.

Atminkite, kad REACH reglamente yra nustatyti keli pageidautini standartiniai islikimo
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aplinkoje ir ekotoksiskumo savybiy bandymy metodai ir papildomas reikalavimas
ekotoksikologinius tyrimus atlikti laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP) kriterijy.

Taip pat turétuméte skirti laiko laboratorijos, su kuria sudarysite sutartj, paieSkai, sutarties su
ja sudarymui ir bandiniy paruosimui (juos reikia supakuoti ir pristatyti). Nors bandyma (arba
bandymuy kompleksg) galima pradéti per SeSias savaites po sutarties sudarymo, tai labai
priklauso nuo bandymy laboratorijy uzimtumo.
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11.1.1 Hidrolizé kaip pH funkcija

Kas tai yra?

Hidrolizé yra natiiralus gamtinis procesas, vykstantis, kai cheminé medziaga reaguodama su
vandeniu skyla | mazesnes sudedamasias dalis. Hidrolizé vyksta visose aplinkos vietose,
kuriose yra vandens, kaip antai pavirSiniame vandenyje, taip pat dugninése nuosédose ir
dirvozemyje.

»Kaip pH funkcija" reiskia, kad hidrolizé turi biti vertinama esant jvairioms pH vertéms. Ivairiy
aplinkos viety pH gali bati skirtingas ir tai gali turéti reikSmingg poveikj hidrolizés spartai ir
mastui.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Zinodami hidrolizés mastg ir spartg galésite prognozuoti, kiek medziagos galiausiai liks
aplinkoje (pvz., pavirSiniame vandenyje, dugninése nuosédose arba dirvozemyje). Kai
medziaga hidrolizuojama labai létai arba visai nehidrolizuojama, taip pat jeigu nevyksta jos
biologinis skaidymas, tikétina, kad ta medziaga yra , patvari® aplinkoje (zr. 5 skyriy). Tai
reiskia, kad tg medZziagg nuolat iSleidziant j aplinkg, jos koncentracijos aplinkoje vis didés ir
gyvi organizmai patirs ilgalaikj jos poveikj.

Hidrolizeé taip pat gali bati svarbus medziagos virsmo organizme (t. y. ,toksikokinetikos*)
procesas. Kai medziaga hidrolizuojama labai greitai (t. y. yra ,,hidroliziSkai nestabili*), ji
laikoma ,sudétinga medziaga" ir reikia skirti ypatingg démesj tam, kaip atliekami kiti bandymai
ir (arba) aiSkinami jy rezultatai.

43 paveikslas. Hidrolizés rysys su kity poveikio aplinkai (Zalia spalva), poveikio
Zzmoniy sveikatai (mélyna spalva) ir fizikiniy bei cheminiy savybiy (oranziné spalva)
iverciais

Fizikiniai ir cheminiai
bandymai

Toksikokinetika

Kiti poveikio aplinkai

Patvarumas aplinkoje Koncentracijos aplinkoje bandymai

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 9.2.2.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty,
kuriais remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti.
Sie argumentai parodyti 44 paveiksle.
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44 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti hidrolizés bandyma, schema

Ar medziaga yra lengvai
biologiskai skaidoma?

TAIP: I NE:

Bandymo atlikti Ar medZiaga yra beveik
nereikia netirpi vandenyje?
TAIP NE:

Bandymo atlikti
nereikia

Atlikite hidrolizés kaip pH
funkcijos bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

Cheminés medziagos hidrolizé nustatoma eksperimentiniu bidu, iStirpinant medziagg
vandenyje esant jvairioms pH vertéms ir jvairiai temperaturai. Taip pat galima svarstyti
galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

31 lentelé. Hidrolizé kaip pH funkcija

Hidrolizé kaip pH funkcija

Standartinio bandymo metodai

Hidrolizé kaip pH funkcija
(EBPO: TG 111, ES: TM C.7)

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7b skyrius. R.7.9 skirsnis. Skaidymas / biologinis skaidymas

Standartinio bandymo alternatyvos

Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VIII prieda

e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(Q)SAR prognozuojama verteé gali bati naudojama tik
kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios duomeny,
galios metodas®). Kai kurie (Q)SAR taikytini tik tam
tikry apibrézty tipy medziagoms.

Be to, hidrolizés sparta turi biti apskaic¢iuota esant
kelioms pH vertéms, kad (Q)SAR buty priimtinas.

Bet kokiu atveju kiekviena naudojama (Q)SAR prognoze
reikéty moksliskai pagristi ir patvirtinti dokumentais
pagal REACH reglamento Xl priedo 1.3 skirsnj.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj. Cheminés struktiros
vertinimg galima naudoti, jeigu medziagoje néra
hidrolizuojamy_grupiy.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Reikalinga kompetencija

Administraciné
kompetencija

Moksliné kompetencija

Auksta moksliné
kompetencija

Papildomi patarimai

Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
tiesiai | registracijos dokumentacija.

Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti
tuos rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés, kuri
gali bati tinkama vertinimui.

Jeigu dél hidrolizés bandymo reikia nustatyti, ar medziaga yra
»beveik netirpi“;

jeigu medziaga yra ,,hidroliziSkai nestabili*, reikia skirti
ypatingg démesj tam, kaip toks bandymas atliekamas ir (arba)
aiSkinami jo rezultatai;

jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ir vienos ar daugiau
panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui. Tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Tam tikry grupiy buvimas medziagos cheminéje struktiiroje sukelia hidrolize.

Hidrolizés bandymo galite pagristai neatlikti, jeigu tokiy ,hidrolizuojamy grupiy® néra.

Medziaga yra ,beveik netirpi*, kai jos tirpumas toks mazas, kad $j bandyma atlikti sunku arba
nejmanoma; tai reikéty jvertinti kiekvienu konkreciu atveju.

Kai medziaga yra ,hidrolizisSkai nestabili*, todél tikétina, kad aplinkoje vietoj pacios medzZiagos
bus jos skilimo produkty, reikia jvertinti ty skilimo produkty elgsena.
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11.1.2 Adsorbcijos / desorbcijos atrankinis tyrimas

Kas tai yra?

Adsorbcija (jgertis) reiskia medziagos gebg , prikibti* prie kietojo kiino, kaip antai nuosédy arba
dirvozemio daleliy. Desorbcija yra priesingas reiskinys, t. y. medziagos polinkis atsiskirti nuo
dalelés, prie kurios ji yra prikibusi, | aplinkinj vandenj. Adsorbcija ir desorbcija kartu vadinamos
medziagos ,,gerties (sorbcine) geba“.

Dazniausiai naudojamas gerties parametras yra ,pasiskirstymo organinés anglies terpéje ir
vandenyje koeficientas”, log Koc. Bendra taisyklé yra tokia, kad medziagos, kuriy log Koc verté
yra maza, daugiausia telkiasi vandenyje, o medziagos, kuriy log Koc verté yra didelé (paprastai
>3), daugiausia telkiasi dugninése nuosédose ir dirvozemyje.

L~Atrankinis tyrimas" reiskia galimybe taikyti pakopinj metoda, kai apskaiciuotas log Koc jvertis
naudojamas atliekant cheminés saugos vertinima (Zr. 6 skyriy) pries laboratorinj bandyma.

Yra glaudus rySys tarp medziagos log Kow (,,pasiskirstymo oktanolyje / vandenyje koeficiento*
arba jos , lipofiliSkumo*, zr. 1.1.7 skirsnj) ir jos adsorbcijos gebos (log Koc).

Kodél reikéty tai nustatyti?

MedZiagos gerties geba rodo, kur tos medziagos galima tikétis aptikti aplinkoje: medziaga su
aukstu log Koc yra linkusi kauptis dirvozemyje ir maziau judri, kai prikimba prie dirvozemio
daleliy, palyginti su medziagomis, galin¢iomis laisvai judéti kartu su aplinkoje esancio vandens
srautais. Jeigu medzZiaga koncentruojasi dirvoZzemyje, jame gyvenantys organizmai patiria tos
medziagos poveikj palyginti didelémis koncentracijomis, todél jiems gali kilti rizika.

IS gerties gebos suzinoma ir apie tai, kas gali atsitikti medziagai patekus | biologinio nuoteky,
valymo jrenginj (NVI). Medziagos, tvirtai prikimbancios prie aplinkos daleliy (Siuo atveju
»~aktyviajame dumble"), gali biti biologiskai nebeskaidomos (zr. 1.2.1 skirsnj).

Kita vertus, dél jgerties | patj nuoteky dumblg medziagos gali nebelikti skystose nuotekose, ir
jeigu NVI dumblas su ta medziaga naudojamas zemés tkyje kaip dirvos trasa, jos
koncentracija tame dirvozemyje didéja.

(Log) Koc taip pat naudojamas kartu su toksiSkumo vandens organizmams bandymuy (zr. 11.1.3
ir I1.1.4 skirsnius) duomenimis prognozuojant pavojingumga dirvozemio arba dugniniy nuosédy,
organizmams, kai ty konkreciy organizmy bandymuy rezultaty néra.

Kai medziagos log Koc yra aukstas, ji laikoma ,sudétinga medziaga" ir reikia skirti ypatingg
démesj tam, kaip atliekami kiti bandymai ir (arba) aiskinami jy rezultatai.
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45 paveikslas. Adsorbcijos / desorbcijos rysys su kituy poveikio aplinkai (zalia spalva)
ir fizikiniy bei cheminiy savybiy (oranziné spalva) jverciais

Adsorbcija / desorbcija

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 9.3.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bitinas ir galima ,atsisakyti® jji atlikti. Sie
argumentai parodyti 46 paveiksle.

46 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti adsorbcijos /7 desorbcijos bandyma,
schema

Ar adsorbcija néra tikétina dél

savybiy?
l TAIP: I NE: l
Bandqu E.mikti Ar medZiaga ir atitinkami jos skilimo
ETELEE produktai greitai suyra?
TAIP I NE:
Bandymo atlikti Atlikite adsorbcijos /
nereikia desorbcijos atrankinj (arba
iSsamy) tyrima

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotumeéte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliSkai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Vis délto, kadangi adsorbcijos duomenys turi lemiama reikSme poveikio aplinkai vertinimui,
rekomenduojame adsorbcijos / desorbcijos atrankinj tyrimg arba bandyma atlikti visada, kai
turite atlikti cheminés saugos vertinima.

Kaip tai turéety biti nustatoma?
Gerties gebg galima jvertinti pagal medziagos log Kow (kaip atrankinio tyrimo metodq) pries
atliekant laboratorinj bandyma, nes Kow koreliuoja su log Koc.

Tada turétumeéte panaudoti kompiuteriu atliktus skai¢iavimus (QSAR) ir (arba) panasios
struktlros ir savybiy medZiagy analogijos duomenis adsorbcijos gebai prognozuoti, taciau
turite jrodyti, kad Siais atrankiniais metodais gaunami patikimi rezultatai. Galiausiai reikia
atlikti bandyma, jeigu iS cheminés saugos vertinimo suzinoma, kad, sprendziant is$
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prognozuojamos vertés, ne visi tos medziagos naudojimo bidai nekelia rizikos.

32 lentelé. Adsorbcija / desorbcija

Adsorbcija / desorbcija

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Pirma atlikite adsorbcijos atrankinj Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo

tyrimag neatliekama, tai pagrindziant:
e pagal REACH reglamento VIII priedg

Jeigu patikimy rezultaty nejmanoma gauti e pagal REACH reglamento XI priedg

atrankiniais metodais arba cheminés saugos .

vertinimas parodo, kad yra rizika, Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

sprendé|ant |§ prognozquamos Vertés’ (Q)SAR pr‘OgnOZUO]amq VertQ gallma naudOtI paVIenIUI

pirmiausia reikia rinktis siuos bandymus: arba kartu su kita informacija (t. y. ,jrodomosios
duomeny galios metodas"), kai tai moksliskai

HPLC metodas pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH

(EBPO: TG 121, ES: TM C.19) reglamento XI priedo 1.3 skirsnj.Taciau (Q)SAR
nereikéty naudoti kai kuriais atvejais, pavyzdziui, jeigu

Adsorbcija / desorbcija pagal statinés medii_aga yra jonizuojama arba turi pavirsinio aktyvumo

pusiausvyros metoda savybiy.

(EBPO: TM 106, ES: TM C.18) .. . . .
Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindZziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.1.15 skirsnis. Adsorbcija / desorbcija

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadq dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ir vienos ar daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui. Tokiy duomeny naudojimga, jy naudojimo
pagrindimg ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés;

jeigu log Koc verté apskaiciuojama pagal pakopinj metoda,
vertinant atrankinio tyrimo rezultaty patikimuma, vertinant
cheminés saugos vertinimo rezultatg ir sprendziant, ar reikia
atlikti bandyma ir kurji bandyma reikéty atlikti;

naudojant ir aiSkinant (Q)SAR duomenis, skirtus preliminariam
vertinimui;

naudojant panasiy medZiagy grupés interpoliacijos duomenis
kaip alternatyvg standartiniam bandymui, nes tokiy duomeny
naudojima, jy naudojimo pagrindima ir patvirtinimg
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=g
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Papildomi patarimai
Jeigu medziaga yra jonizuojama arba turi pavirSinio aktyvumo savybiy, (Q)SAR kaip atrankinio

metodo naudoti nerekomenduojame. Alternatyvomis reikéty laikyti analogijos metoda arba
HPLC bandyma.
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11.1.3 Trumpalaikio toksiSkumo zuvims bandymai

Kas tai yra?

Trumpalaikis toksiSkumas (taip pat paprastai vadinamas ,,imiu" toksiSkumu) Zuvims
vertinamas veikiant Zuvis santykinai didelémis cheminés medziagos koncentracijomis palyginti
trumpa laikg (kelias dienas).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Zuvys yra svarbi vandens organizmy mitybos grandinés dalis. I neigiamo cheminés
medziagos poveikio Zuvims galima prognozuoti neigiamg poveikj ir kitiems organizmams
mitybos grandinéje. Todél informacija apie medziagos poveikj zuvims naudojama vertinant
galima tos medziagos pavojingumg vandens ekosistemoms platesniu mastu.

ToksiSkumo vandens organizmams duomenys taip pat naudojami prognozuojant pavojinguma
dirvoZzemio arba dugniniy nuosédy organizmams, kai ty konkreciy organizmy bandymy
rezultaty néra.

47 paveikslas. ToksiSskumo vandens organizmams duomeny rysys su kitais poveikio
aplinkai jverciais

ToksiSkumas vandens
organizmams

Pavojingumo dirvozemio /

Pavojingumas vandens dugniniy nuosédy

organizmams

organizmams jvertis

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 9.1.3 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 48 paveiksle.

48 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti trumpalaikio toksiSkumo Zuvims
bandymga, schema

TAIP N

m

!

Bandymo atlikti
nereikia

TAIP NE

!

Bandymo atlikti
nereikia

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity zZiniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
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moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty biti nustatoma?
Cheminés medziagos poveikis Zuvy gaistamumui vertinamas 96 valandy trukmés bandymo
metu. Galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

33 lentelé. Trumpalaikio toksiSkumo Zuvims bandymas

Trumpalaikio toksiSkumo zuvims bandymas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Umaus toksiskumo bandymas su Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
Zuvimis neatliekama, tai pagrindziant:

(EBPO: TG 203, ES: TM C.1) e pagal REACH reglamento VIII prieda

e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

(Q)SAR prognozuojama verteé gali bati naudojama tik
kartu su kita informacija (t. y. ,irodomosios duomeny
galios metodas*). (Q)SAR gali biti atskirai naudojami
tiriant kai kurias paprastas organines ir vandenyje
pakankamai tirpias medziagas ir jeigu keliais patikimais
modeliais prognozuojami panasis toksiskumo lygiai.
Bet kokiu atveju kiekviena naudojama (Q)SAR prognoze
reikéty moksliskai pagristi ir patvirtinti dokumentais
pagal REACH reglamento XI priedo 1.3 skirsnj.

(Zr. 8 skyriy)

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7b skyrius. R.7.8 skirsnis. ToksiSkumas vandens organizmams; ilgalaikis toksiSkumas
dugninése nuosedose gyvenantiems organizmams

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandymag;;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu cheminé medziaga yra mazai tirpi vandenyje, turite

kompetencija apsvarstyti poreikj vietoj trumpalaikio toksiSkumo bandymo
atlikti ilgalaikio toksiSkumo bandyma (tokiu atveju reikia
pateikti pasitlyma atlikti bandyma);

jeigu medziaga yra ,sudétinga medziaga", pavyzdziui, yra labai
nestabili arba itin laki, reikia skirti ypatingg démesj tam, kaip
turi biti atliekamas toks bandymas ir (arba) aiSkinami jo
rezultatai;

jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ir vienos ar daugiau


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui. Tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Trumpalaikio toksiSkumo bandymams patartina rinktis gélavandenes risis, taciau jeigu
cheminé medziaga daugiausia isSleidziama tiesiai | jiros vandeni, tinkamesni yra bandymai su
jariniy rasiy zuvimis.

ToksiSkumas vandens organizmams ,néra tikétinas", kai medziaga yra beveik netirpi
vandenyje arba kai medziaga tikriausiai negaléty prasiskverbti per biologines membranas.

Atminkite, kad siekiant mazinti bandymuy su gyvinais skaiciy, bandymas su gyvinais yra
krastutiné alternatyva ir turite apsvarstyti galimybes taikyti alternatyvius metodus. EBPO
dmaus toksiskumo zuvy embrionams (FET) bandymas TG 236 yra alternatyva standartiniam
bandymui ir gali bati naudojamas pagal jrodomosios duomeny galios metodg kartu su kita
pagalbine informacija, kuria patvirtinamas Sio bandymo patikimumas ir adekvatumas.

EBPO parengé bandymuy su Zzuvimis strategijg siekdama, kad tokiy bandymuy bty vengiama
(arba atliekama maziau): OECD Short Guidance on the Threshold Approach for Acute Fish
Toxicity (No. 126, 2010) ir OECD Guidance on Fish Toxicity Testing Framework (No. 171,
2012).

Jeigu cheminé medziaga yra mazai tirpi vandenyje, turite apsvarstyti poreikj vietoj
trumpalaikio toksiskumo bandymo atlikti ilgalaikio toksiSkumo bandyma. Tokiu atveju pries
atlikdami tokj bandyma turite pateikti ECHA ,pasitlyma atlikti bandyma" ir sulaukti ECHA
sprendimo, kad galétumeéte $j bandyma pradéti. Taip siekiama uztikrinti, kad informacijos
rinkimas atitikty realius informacijos poreikius, taigi vengti nereikalingy bandymuy su gyvinais.

Jeigu turite pateikti pasitilyma atlikti bandymag, remkités patarimais, pateiktais vadove ,Kaip
parengti registracijos ir PPORD dokumentacija" (9.7.4. Iverciy tyrimo jrasy pildymo
pavyzdziai), kuris paskelbtas http://echa.europa.eu/manuals.



http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 ToksiSkumas aktyviojo dumblo mikroorganizmams

Kas tai yra?
Biologinio nuoteky valymo jrenginiuose (NVI) esantis aktyvusis dumblas susideda daugiausia i$

mikroorganizmy, kurie suskaido tiek komunalinése, tiek pramoninése nuotekose esancias
chemines medziagas (tai vadinama biologiniu skaidymu). ToksiSkumas aktyviojo dumblo
mikroorganizmams taip pat jprastai vadinamas ,toksiSkumu nuoteky valymo jrenginio
mikroorganizmams" arba dar paprasciau ,toksisSkumu NVI*".

Kodél reikéty tai nustatyti?

Neigiamas cheminiy medziagy poveikis aktyviojo dumblo mikroorganizmams gali susilpninti
NVI vykstantj biologinio skaidymo procesa. Tai turi poveikj ne tik atitinkamai medziagai, bet ir
kitoms medziagoms, kurios turi biti suskaidytos NVI. Todél iS NVI | pavirSinius vandenis
iSleidzZiamame iSvalytame vandenyje cheminiy medziagy koncentracijos gali bati kur kas
didesnés negu jprastai.

ToksiSkumas aktyviojo dumblo mikroorganizmams taip pat parodo toksiSkuma kitiems
mikroorganizmams, kuriy yra aplinkoje, kaip antai tiems, kurie gyvena pavirSiniame vandenyje
arba dirvoZzemyje.

49 paveikslas. Toksiskumo NVI duomeny rysys su kitais poveikio aplinkai jverciais

Toksiskumas NVI

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 9.1.4 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 50 paveiksle.
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50 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti bandyma su aktyviojo dumblo
mikroorganizmais, schema

Ar tos medziagos isleidimas j
NV| néra tikétinas?

TAIP I N

Bandymo atlikti Ar yra jrodymuy, kad toksiskumas
nereikia mikroorganizmams néra
tikétinas?
l TAIP: I NE
A 4
Bandymo atlikti Ar ta medZiaga lengvai
nereikia biologiskai skaidoma esant jos
koncentracijoms, panasioms j
koncentracijas NV|?
TAIP: NE:
Bandymo atlikti Atlikite aktyviojo dumblo
nereikia kvépavimo slopinimo bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

Cheminés medziagos poveikis NVI mikroorganizmams vertinamas matuojant mikroorganizmy
deguonies vartojima (t. y. ,kvépavimg") aktyviajame dumble trijy valandy trukmés bandymo
metu. Taip pat galima svarstyti galimybe vietoj bandymo rinktis kai kurias alternatyvas.

34 lentelé. Toksiskumas aktyviojo dumblo mikroorganizmams

ToksiSkumas aktyviojo dumblo mikroorganizmams

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimo | Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo

(anglies ir amonio oksidacijos) neatliekama, tai pagrindziant:
bandymas e pagal REACH reglamento VIII prieda
(EBPO: TG 209, ES: TM C.11) e pagal REACH reglamento XI prieda

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
QSAR naudoti toksiSkumui NVI nustatyti nepatartina.

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Paprastai negalima naudoti tik vienos panasios
medziagos eksperimentiniy duomeny.

Taciau panasiy medziagy grupés duomeny interpoliacija
gali bati jmanoma, kai tai moksliSkai pagrindziama ir
patvirtinama dokumentais, kaip nurodyta REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnyje.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7b skyrius. R.7.8 skirsnis. ToksiSkumas vandens organizmams; ilgalaikis toksiSkumas



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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dugninése nuosédose gyvenantiems organizmams

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandyma;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti
tuos rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés,
kuri gali buti tinkama vertinimui.

Papildomi patarimai
Informacijq apie toksiSkuma aktyviojo dumblo mikroorganizmams galima tam tikromis
salygomis gauti i$ jau atlikto lengvo biologinio skaidumo bandymo.

Standartinj bandyma galima pakeisti nitrifikacijos slopinimo bandymu, jeigu yra pozymiuy, kad
medziaga gali bati toksiSka nitrifikuojan¢ioms bakterijoms.

Toksiskumas mikroorganizmams néra tikétinas, pavyzdziui, kai medziaga yra beveik netirpi
vandenyje, todél jos buvimas NVI didelémis koncentracijomis néra tikétinas.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I1.2 Reikalavimai dél poveikio Zmoniy sveikatai savybiy

I1.2.0 Pasirengimas bandymams ir jy atlikimo laikas

Tolesniuose skirsniuose iSsamiai aprasomos poveikio Zmoniy sveikatai savybés, kurias tirti
privaloma, kai medziagos kiekis tonomis yra 10-100 tony per metus. Toliau pateiktoje lenteléje
apzvelgiami galimi standartiniai kiekvienos poveikio Zmoniy sveikatai savybés bandymai,
ijskaitant tikéting bandymo darby atlikimo ir ataskaitos rengimo trukme ir bandymui atlikti
reikalingg medziagos kiek|.

35 lentelé. Poveikio Zmoniy sveikatai savybés — apzvalga

Poveikio Zmoniy sveikatai savybés — apZzvalga

Ar Bandymui Bandymo
Nustatomas jvertis Standartinis bandymas aﬂ.'ek?mas re'kail.mgas darby trukme
in vivo medziagos
bandymas | kiekis
In vitro mutageniSskumas® EBPO: TG 487, ES: TM
B.49
EBPO: TG 473, ES: TM
B.10 10 gramy 2—3 meénesiai
EBPO: TG 476, ES: TM
B.17
EBPO: TG 490
In vivo mutageni$kumas? EBPO: TG 475, ES: T™M Taip
B.11 Taip
EBPO: TG 474, ES: TM Taip
B.12 Taip
EBPO: TG 486, ES: TM Taip
B.39 Taip
EBPO: TG 488, ES: TM Taip 100 gramy, 2-3 ménesiai
B.58
EBPO: TG 489
EBPO: TG 483, ES: TM
B.23
EBPO: TG 478, ES: TM
B.22
Umus toksiskumas EBPO: TG 403, ES: TM B.2 Taip
(jkvepus) EBPO: TG 433 (projektas) Taip 3-5 kilogramai 3—4 ménesiai
EBPO: TG 436 Taip
Umus toksiskumas (per EBPO: TG 402, ES: TM B.3 Taip 100 gramy >3 ménesiai
oda)* EBPO: TG 434 (projektas) Taip
Trumpalaikis kartotiniy EBPO: TG 407, ES: TM B.7 Taip 3 kilogramai 8-9 ménesiai
doziy toksiSkumas EBPO: TG 410, ES: TM B.9 Taip (prarijus / per (prarijus / per
EBPO: TG 412, ES: TM B.8 Taip oda) oda)
EBPO: TG 422 Taip 100 kilogramy 10-11
(jkvepus) menesiy,
(ijkvépus)
Toksiskumo EBPO: TG 421 Taip 3 kilogramai 8-9 ménesiai
reprodukcijai / vystymuisi EBPO: TG 422 Taip (prarijus / per (prarijus / per
atrankinis tyrimas 0dq) oda)
100 kilogramy 10-11
(ikvépus) menesiy,
(ijkvépus)

1 Tiriant mutageniSkuma pagal REACH reglamentg privaloma taikyti ,pakopinj metodg" (zr. 11.2.1, 11.2.2,
11.2.3 skirsnius). Tai gali turéti jtakos visai bandymo darby trukmei.
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* Dél REACH reglamento priedy pakeitimy reikalavimas atlikti in vivo bandyma yra antrinés reikSmés
reikalavimas.

REACH reglamente yra nustatyti keli pageidautini standartiniai poveikio Zmoniy sveikatai
savybiy bandymy metodai ir papildomas reikalavimas toksikologinius tyrimus atlikti laikantis

geros laboratorinés praktikos (GLP) kriterijy.

Taip pat turétuméte skirti laiko laboratorijos, su kuria sudarysite sutartj, paieskai, sutarties su
ja sudarymui ir bandiniy paruosimui (juos reikia supakuoti ir pristatyti). Nors bandyma (arba
bandymy kompleksg) galima pradéti per du ar tris ménesius po sutarties sudarymo, tai labai

priklauso nuo bandymy laboratorijy uzimtumo.



Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams
106 1.0 redakcija — 2016 m. liepos mén.

11.2.1 In vitro citogeniSkumas arba mikrobranduoliy formavimasis

Kas tai yra?
In vitro citogeniskumas arba mikrobranduoliy formavimasis reiskia cheminés medziagos gebg
suardyti zinduoliy Igsteliy genetine medziagg (DNR).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jeigu medziaga sukelia citogeneze arba mikrobranduoliy formavimasi zinduoliy lastelése, ji taip
pat gali daryti poveikj Zmoniy genetinei medziagai ir dél to gali iSsivystyti vézys. Todél svarbu
zinoti, ar medziaga arba misinys sukelia tokj poveikj, kad bty galima rinktis tinkamas
apsaugos priemones ir tvarkymo metodus ir taip iSvengti salycio su oda bei saglyCio jkvepiant
tos medziagos arba misinio.

Informacija apie in vitro citogenisSkumg arba mikrobranduoliy formavimasi taip pat turi poveikj
kity medziagos savybiy nustatymui.

51 paveikslas. In vitro citogeniSkumo arba mikrobranduoliy formavimosi rysys su
pavojingumu Zmoniy sveikatai

In vivo chromosomy

_Invitro aberacija
citogeniSkumas

arba

mikrobranduoliy,
formavimasis

arba mikrobranduoliy
formavimasis

_ o Neigiamas poveikis
Poveikis reprodukcijai palikuoniy sveikatai

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 8.4.2 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 52 paveiksle.

52 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti in vitro citogeniSkumo arba
mikrobranduoliy formavimosi bandyma, schema

TAIP NE:

h 4

ﬁaandymo atlikti nereikia}

TAIP NE
4 3

Bandymo atlikti
nereikia

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity zZiniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).
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Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?
In vitro citogeniskuma arba mikrobranduoliy formavimasi galima nustatyti jvairiais metodais.

36 lentelé. In vitro citogeniSkumas arba mikrobranduoliy formavimasis

In vitro citogeniSkumas arba mikrobranduoliy formavimasis

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Mikrobranduoliy formavimosi in vitro bandymas | Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
(EBPO: TG 487, ES: TM B.49) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VIII priedg

e pagal REACH reglamento XI priedg

Zinduoliy chromosomy aberacijy_in vitro Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

bandymas (EBPO: TG 473, ES: TM B.10) Yra kompiuteriniy modeliy, tac¢iau jy naudoti
nepatartina (jie gali biti naudojami tik kaip pagalbine
informacija).

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy
medziagy eksperimentinius duomenis, kai tai
moksliSkai pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais
pagal REACH reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.7 skirsnis. MutageniSkumas ir kancerogeniSkumas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti

tuos rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés, kuri
gali biti tinkama vertinimui;

jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandyma.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, ju naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Poreikj atlikti tolesnius mutageniskumo tyrimus bitina svarstyti tada, kai gaunamas teigiamas
rezultatas (Zr. 1l skyriaus 2.3 skirsnj): atsizvelgdami j in vitro bandymo rezultatus turite
apsvarstyti poreikj atlikti mutageniskumo in vivo bandyma, kuris paprastai yra privalomas, kai
cheminés medziagos gaminamos arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra apibadintos
REACH reglamento IX ir X prieduose).

Prie$ atlikdami tokj bandyma pirma turite pateikti ECHA , pasitlyma atlikti bandyma®. Sj
bandyma jus (ir kiti bendros registracijos dalyviai) galésite atlikti tik po to, kai ECHA pritars
Siam pasidlymui. Jeigu turite pateikti pasitlymag atlikti bandyma, remkités patarimais,


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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pateiktais vadove ,Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijg" (9.7.4. Iverciy tyrimo
jirasy pildymo pavyzdziai).



http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 In vitro geny mutacija zinduoliy Igstelése

Kas tai yra?
Zinduoliy geny in vitro mutacija reiskia cheminés medziagos gebg keisti zinduoliy Igsteliy
genetine medziagg (DNR).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jeigu medziaga sukelia geny mutacijas zinduoliy lgstelése, ji taip pat gali daryti poveikj zmoniy
genetinei medziagai ir dél to gali iSsivystyti vézys. Todél svarbu Zinoti, ar medziaga arba
misinys sukelia tokj poveikj, kad bty galima pasirinkti tinkamas apsaugos priemones ir
tvarkymo metodus ir taip iSvengti salycio su oda bei sglycio jkvepiant tos medziagos arba
misinio.

Informacija apie in vitro geny mutacija zinduoliy lastelése taip pat turi poveikj kity medziagos
savybiy nustatymui.

53 paveikslas. In vitro geny mutacijos zinduoliy Igstelése rysys su pavojingumu
Zmoniy sveikatai

In vitro geny mutacija ) -
zinduoliy lgstelése In vivo geny mutacija

Neigiamas poveikis

Vezys Poveikis reprodukcijai palikuoniy sveikatai

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 8.4.3 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti® jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 54 paveiksle.

54 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti geny mutacijos Zinduoliy lastelése
in vitro bandyma, schema

Ar yra teigiamy rezultaty, gauty
per Kkitus in vitro bandymus
(bakterijy arba citogeniSkumo ar
mikrobranduoliy)?

TAIP I NE:

A 4
In vitro bandymo Ar yra Zinduoliy geny
atlikti nereikia mutacijos in vivo bandymo
duomeny?
TAIP I NE
h 4 w

Atlikite in vitro geny
mutacijos zinduoliy
lastelése bandyma

Bandymo atlikti
nereikia
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Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty biti nustatoma?
In vitro geny mutacijg galima nustatyti dviem metodais.

37 lentelé. In vitro geny mutacija Zinduoliy Iastelése

In vitro geny mutacija zinduoliy Iastelése

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Zinduoliy lasteliy geny mutacijos in vitro Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo

bandymas naudojant HPRT ir XPRT genus neatliekama, tai pagrindziant:

(EBPO: TG 476, ES: TM B.17) e pagal REACH reglamento VIII priedg
e pagal REACH reglamento XI priedg

zinduoliy lasteliy geny mutacijos in vitro Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

bandymas naudojant timidinkinazes gena Yra kompiuteriniy modeliy, tac¢iau jy naudoti

(EBPO: TG 490) nepatartina (jie gali bati naudojami tik kaip pagalbiné
informacija).

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy
medziagy eksperimentinius duomenis, kai tai
moksliSkai pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais
pagal REACH reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.7 skirsnis. MutageniSkumas ir kancerogeniSkumas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti

tuos rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés, kuri
gali bati tinkama vertinimui.

Jeigu reikia nuspresti, ar atlikti bandyma.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo
pagrindimg ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Poreikj atlikti tolesnius mutageniskumo tyrimus bitina svarstyti tada, kai gaunamas teigiamas
rezultatas (Zr. 1l skyriaus 2.3 skirsnj): atsizvelgdami j in vitro bandymo rezultatus turite
apsvarstyti poreikj atlikti mutageniskumo in vivo bandyma, kuris paprastai yra privalomas, kai
cheminés medziagos gaminamos arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra apibidintos
REACH reglamento IX ir X prieduose).

Prie$ atlikdami tokj bandyma pirma turite pateikti ECHA , pasitlyma atlikti bandyma®. Sj
bandyma jus (ir kiti bendros registracijos dalyviai) galésite atlikti tik po to, kai ECHA pritars
Siam pasialymui. Jeigu turite pateikti pasitlyma atlikti bandyma, remkités patarimais,


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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pateiktais vadove ,Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijg" (9.7.4. Iverciy tyrimo

jirasy pildymo pavyzdziai).



http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 In vivo mutageniskumas (pasitlymas atlikti bandyma)

Kas tai yra?
In vivo mutageniSkumas reiskia cheminés medziagos gebg pazeisti gyvy Zinduoliy genetine
medziagg (DNR).

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jei gaunamas teigiamas rezultatas vertinant tokj poveikj per vieng arba daugiau in vitro
bandymuy, galimg poveikio Zmonéms grésme reikia toliau vertinti naudojant bandomajq
sistemg su gyvais gyvinais.

55 paveikslas. In vivo mutageniSkumo rysys su pavojingumu Zmoniy sveikatai

Neigiamas poveikis
palikuoniy sveikatai

In vivo geny Poveikis

reprodukcijai

mutacija

/
\

Kada reikéty tai nustatyti?

In vivo mutageniSkumag reikia nustatyti tada, kai atliekant bent vieng iS pirmiau apibidinty
in vitro mutageniskumo tyrimy (zr. 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2 skirsnius) gaunamas teigiamas
rezultatas.

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 8.4.1 skirsnis) néra argumento, kuriuo remdamiesi
galétumeéte nuspresti, kad bandymas néra bitinas (todél negalite ,atsisakyti" atlikti bandymo).
Kadangi Sis bandymas jtrauktas | aukstesnio lygio reikalavimus, jj atlikti galésite tik po to, kai
ECHA pritars jlsy pasialymui atlikti bandyma. Be to, siekiant mazinti bandymy su gyvinais
skaiciy, bandymas su gyviinais yra krastutiné alternatyva ir turite apsvarstyti galimybes rinktis
alternatyvius metodus.

56 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti mutageniSskumo in vivo bandyma,
schema

Ar visi bakterijy ir zinduoliy
lasteliy in vitro geny mutacijos
bandymy ir citogeniSkumo in vitro
bandymo rezultatai yra neigiami?

TAIP NE:
A 4 A 4
Bandymo atlikti Ar yra atlikto tinkamo
nereikia mutageniskumo in vivo

bandymo duomeny?

TAIP I NE:

Bandymo atlikti - “'“F? tlri(au_nq .
- mutageniskumo in vivo
nereikia
bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
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bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).
Kad ir kaip argumentuotumeéte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliSkai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?
Tinkamo mutageniskumo in vivo bandymo nustatymas priklauso nuo esamuy in vitro tyrimy
rezultaty.

38 lentelé. In vivo mutageniSkumas

In vivo mutageniSkumas

Standartinio bandymo metodai \ Standartinio bandymo alternatyvos
Zinduoliy kauly ¢iulpy chromosomy Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
aberacijos in vivo bandymas (EBPO: TG 475, | neatliekama, tai pagrindziant:

ES: TM B.11) e pagal REACH reglamento VIII prieda

. e pagal REACH reglamento XI priedg
Zinduoliy eritrocity mikrobranduoliy,

formavimosi in vivo bandymas (EBPO: TG
474, ES: TM B.10)

Netaisyklingos DNR sintezeés (angl. UDS) Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)
in vivo bandymas su zinduoliy kepeny Kompiuteriniai modeliai yra reti ir jy naudoti nepatartina
lastelémis (EBPO: TG 486, (ES: TM B.39) (jie gali bati naudojami tik kaip pagalbiné informacija).

Transgeniniy grauziky somatiniy ir
embrioniniy lgsteliy tarpgeniniy mutacijy
analize (EBPO: TG 488, ES: TM B.58)

Sarminés vienos lastelés elektroforezes Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas

gelyje in vivo analizé, skirta DNR grandiniy Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
trukiams nustatyti (,kometos" analize) eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai

(EBPO: TG 489) pagrindZziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH

- . . reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.
Zinduoliy spermatogonijy chromosomy

aberacijy bandymas (EBPO: TG 483, ES:
T™ B.23)

Grauziky dominantinés letalinés mutacijos
bandymas (EBPO: TG 478, ES: TM B.22)

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.7 skirsnis. MutageniSkumas ir kancerogeniSkumas

Reikalinga kompetencija

Moksliné kompetencija Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti
tuos rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés,
kuri gali bati tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba

kompetencija daugiau panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys
(analogijos / grupavimo metodu) naudojami kaip
alternatyvos standartiniam bandymui, nes tokiy duomeny
naudojima, ju naudojimo pagrindima ir patvirtinima,
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Poreikj atlikti tolesnius mutageniskumo tyrimus bdtina svarstyti tada, kai gaunamas teigiamas
rezultatas atliekant bent vieng i$ in vitro bandymuy, (zr. 1.3.4, 11.2.1.2.2 skirsnius); turite
apsvarstyti poreikj atlikti mutageniskumo in vivo bandyma, kuris paprastai yra privalomas, kai


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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cheminés medziagos gaminamos arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra apibadintos
REACH reglamento IX ir X prieduose).

Prie$ atlikdami tokj bandyma pirma turite pateikti ECHA , pasitlyma atlikti bandyma®. Sj
bandyma jis (ir kiti bendros registracijos dalyviai) galésite atlikti tik po to, kai ECHA pritars
Siam pasialymui. Jeigu turite pateikti pasitlyma atlikti bandyma, remkités patarimais,
pateiktais vadove ,Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijg" (9.7.4. Iverciy tyrimo
jrasy pildymo pavyzdziai).



http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Umus toksiskumas (jkvépus)

Kas tai yra?
Umus medziagos toksiSkumas jkvépus yra poveikio sveikatai, kurj galima patirti dél salycio su
ta medziaga vieng kartg (atsitiktinai) jos jkvépus, matas.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jeigu medziaga yra Umiai toksiska jos jkvépus arba kvépuojant oru, kuriame jos yra, ji gali
sukelti stipry poveikj sveikatai, gali iStikti net mirtis. Siekiant geriau apsaugoti darbuotojus ir
kitus Zmones nuo nelaimingy atsitikimu, REACH reglamente nustatytas antras privalomas
bldas vertinti medziagos poveikj po bandymo, kurio metu tiriama, kas atsitikty jos prarijus.

57 paveikslas. Umaus toksiSkumo jkvépus medziagos rysys su jos poveikio Zzmoniy
sveikatai savybémis

Umus toksi§kumas
prarijus

Umus toksiskumas Silee ceclriraes

dirginimas

ikvépus

/
\

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 8.5.2 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 58 paveiksle.

58 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti medZiagos imaus toksiSskumo jos
ikvépus bandyma, schema

Ar medziaga yra

ésdinanti?
TAIP: I NE
A 4
Bandymo atlikti Ar galimybé jkvépti tos
nereikia medziagos mazai tikétina?

TAIP I NE:

Bandymo atlikti Atlikite Gmaus toksiskumo
nereikia ikvépus bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
mokslisSkai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.
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Kaip tai turéty bati nustatoma?
Umy toksiskuma jkvépus medZiagos galima nustatyti jvairiais metodais.

39 lentelé. Umus toksiskumas (jkvépus)

Umus toksiskumas (jkvépus)

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Umus toksiskumas jkvépus (EBPO: TG 403, Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
ES: TM B.2) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VIII priedg

e pagal REACH reglamento XI prieda

Umus toksiskumas jkvépus, fiksuotyjy doziy | Apskaidiavimas kompiuteriu (QSAR)
procedura (EBPO: TG 433 projektas) Yra kompiuteriniy modeliy, taciau jy naudoti nepatartina
(jie gali bati naudojami tik kaip pagalbiné informacija).

Umus toksiskumas jkvépus, Gmaus Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
toksiskumo klasiy metodas (EBPO: TG 436) | Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.4 skirsnis. Umus toksiSkumas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu medziaga neésdina odos, taciau tikétina, kad jos galima

ikvepti, ir reikia toliau vertinti Gmy toksiSkuma jos jkvépus;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo
pagrindimg ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Kartu su medziagos poveikiu prarijus privaloma tirti tik dar vieng (antrq) jos poveikio buda:
turite nuspresti, ar jisy medziagg gaminant, ruosiant, naudojant ir kt. Zmoniy salytis su ja
labiau tikétinas jos jkvepiant, ar per odg (zr. 11.2.5 skirsnj).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I1.2.5 Umus toksiSskumas (per oda)

Kas tai yra?
Umus medziagos toksiSkumas per odg yra poveikio sveikatai, kurj galima patirti tai medziagai
vieng kartq (atsitiktinai) prisilietus prie odos, matas.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jeigu medziaga yra Umiai toksiSka po sglyCio su oda, ji gali sukelti stipry poveikj sveikatai, gali
istikti net mirtis. Siekiant geriau apsaugoti darbuotojus ir kitus Zmones nuo nelaimingy
atsitikimy, REACH reglamente nustatytas antras privalomas biidas vertinti medziagos poveikj
po bandymo, kurio metu vertinama, kas atsitikty jos prarijus. IS Gmaus toksiSkumo per odg
bandymo rezultaty taip pat galima gauti informacijos apie odos dirginimo poveikj.

59 paveikslas. Umaus toksiSkumo per oda rysys su poveikio Zmoniy sveikatai

Odos ésdinimas /
dirginimas

savybémis

Umus toksi§kumas
per odg

Umus toksiSkumas
prarijus
Kada reikeéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 8.5.3 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumentuy, 1<uriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra butinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 60 paveiksle.

60 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti imaus toksiskumo per oda bandymag,
schema

Ar tikétina, kad medziagos
bus jkvépta, ar jos salytis
su oda néra tikétinas, ar
tai ésdinanti medziaga?

TAIP I NE

h 4 h 4
Bandymo atlikti Ar ta medziaga néra Gmiai
nereikia toksigka jos prarijus?
TAIP I NE:
h 4 h 4
Bandymo atlikti Ar yra jrodymy (gauty i odos
nereikia dirginimo arba jautrinimo in vivo
bandymuy), kad ta medziaga néra
toksiska odai?
l TAIP: I NE l
Bardymo atlikti Atlikite Gmaus
nereikia toksiskumo per oda
bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
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bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendima neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéety buti nustatoma?
Umy toksiskuma per odg prireikus galima nustatyti jvairiais metodais.

40 lentelé. Umus toksiSkumas (per oda)

Umus toksiskumas (per oda)

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Umus toksiskumas per odag (EBPO: TG 402, Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
ES: TM B.3) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VIII priedg

e pagal REACH reglamento XI prieda

Umus toksiskumas per oda, fiksuotujy doziy | Apskai¢iavimas kompiuteriu (QSAR)
procedira (EBPO projektas TG 434) Kompiuteriniai modeliai yra reti ir jy naudoti nepatartina
(jie gali bati naudojami tik kaip pagalbiné informacija).

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.4 skirsnis. Umus toksi§kumas

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu medziaga lengvai jsigeria per odg ir jos sglytis su oda

labai tikétinas, taip pat jeigu medziaga yra Gmiai toksiska jos
prarijus ir néra i$ odos dirginimo ar jautrinimo in vivo bandymy
gauty jrodymy, kad ta medziaga néra toksiska odai, tuomet
reikia atlikti tolesnj Gmaus toksiSkumo per odg vertinima;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvadg dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo
pagrindimg ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai

Kartu su medziagos poveikiu prarijus privaloma tirti tik dar vieng (antrg) jos poveikio blda:
turite nuspresti, ar jisy medziagg gaminant, ruosiant, naudojant ir kt. Zmoniy salytis su ja
labiau tikétinas jos jkvepiant (zr. II skyriaus 2.4 skirsnj), ar per oda.

Dél REACH reglamento priedy pakeitimy reikalavimas atlikti $j in vivo bandyma yra antrinés
reikSmés reikalavimas.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.6 Trumpalaikis kartotiniy doziy toksiSkumas (per 28 dienas)

Kas tai yra?

Cheminés medZiagos kartotiniy doziy toksisSkumas reiskia poveikj sveikatai, kuris gali bati
patiriamas po daugkartinio sglyCio su ta medziaga. Zmogus salytj su tam tikra medziaga gali
patirti jos jkvépdamas, prarydamas arba jai prisilietus prie odos. ,Trumpalaikis" reiskia, kad
laikotarpis, kuriuo bandomasis gyviinas yra pakartotinai veikiamas bandomosios medziagos,

yra 28 dienos.

Kodél reikéty tai nustatyti?
Jeigu medziaga po kartotiniy jos doziy veikia toksiskai, nepriklausomai nuo to, kuriuo bldu

ivyksta jos salytis su organizmu, ji gali sukelti stipry poveikj sveikatai, pazeisti vidaus organus,
gali iStikti net mirtis.

61 paveikslas. Kartotiniy doziy toksiskumo rysys su poveikio Zmoniy sveikatai
savybémis

Neigiamas poveikis
palikuoniy sveikatai

/
\

Kartotiniy doziy,

Poveikis
reprodukcijai

toksiSkumas

Kada reikéty tai nustatyti?
REACH reglamento tekste (V111 priedas, 8.6.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais

remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bdtinas ir galima ,atsisakyti" jj atlikti. Sie
argumentai parodyti 62 paveiksle.
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62 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti trumpalaikio kartotiniy doziy
toksiskumo bandyma, schema

Ar yra atliktas patikimas tyrimas, kurio
metu tirtas labiau ilgalaikis poveikis
(salytis su kartotinémis medziagos
dozémis truko 90 dieny ar ilgiau)?

TAIP I NE

Bandymo atlikti Ar medziaga greitai suskyla j dalis
nereikia ir apie tas dalis turima patikimy,
duomeny?
TAIP { NE
h 4
Bandymo atlikti Ar galima atmesti
nereikia medziagos poveikio
zZmonéms tikimybe?
TAIP I NE
A 4
Bandymo atlikti Atlikite trumpalaikio
nereikia kartotiniy doziy

toksiskumo bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrista ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?
Trumpalaikj kartotiniy doziy toksiSkuma galima nustatyti tyrimu, atliekamu su grauzikais
(pavyzdziui, ziurkémis arba pelémis).

41 lentelé. Trumpalaikis kartotiniy doziy toksiskumas

Trumpalaikis kartotiniy doziy toksiskumas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

28 dieny kartotiniy doziy, toksiSkumo Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo

grauzikams per virSskinamajj traktg tyrimas neatliekama, tai pagrindziant:

(EBPO: TG 407, ES: TM B.7) e pagal REACH reglamento VIII priedg
e pagal REACH reglamento XI priedg

Kartotiniy doziy toksiSkumas per oda: Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

21 / 28 dieny trukmeés tyrimas (EBPO: TG Yra kompiuteriniy modeliy, tac¢iau jy naudoti

410, ES: TM B.9) nepatartina, nes jie niekada neatitinka informacijai
keliamy reikalavimy_ (ir gali bati naudojami tik kaip

arba 14 dieny trukmeés tyrimas (EBPO:
TG 412, ES: TM B.8)

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimas kartu su | Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
toksiSkumo reprodukcijai / vystymuisi Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
atrankiniu bandymu (EBPO: TG 422) eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindziama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.5 skirsnis. Kartotiniy doziy toksiSkumas



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu néra patikimy ilgalaikio poveikio duomeny, medziaga

neskyla | dalis, yra tikétinas jos poveikis Zmonéms ir bitina
toliau vertinti trumpalaikj kartotiniy jos doziy toksiSkumag;
jeigu yra galimybé gauti jvairig reikiamg informacijq atliekant
tik minimaly bandymuy su gyvinais skaiciy;

jeigu yra Zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
biti tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau

kompetencija panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, jy naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.

Papildomi patarimai
Atminkite, kad siekiant mazinti bandymy su gyvinais skaiciy, bandymas su gyviinais yra
krastutiné alternatyva ir turite apsvarstyti galimybes rinktis alternatyvius metodus.

Yra galimybiy patenkinti jvairius informacijai keliamus reikalavimus iSvengiant nereikalingy
bandymuy su gyvunais. Toliau apibadintos kelios situacijos, kai galite nustatyti, kad atlikti
bandymo moksliskai netikslinga (XI priedas). Atminkite, kad visada reikia pateikti aiSkius
argumentus, kurie turi blti moksliSkai pagristi ir tinkamai dokumentais patvirtinti registracijos
dokumentacijoje.

Jeigu taip pat reikia atlikti atrankinj toksiSkumo reprodukcijai / vystymuisi tyrimag
(zr. 11.2.8 skirsnj), abu Siuos bandymus galima sujungti pagal tinkamg protokolg ir tuomet
reikéty atlikti tik atrankinj tyrima.

Jeigu tyrimas su gyviinais atliekamas per virskinamajj trakta, rekomenduojame pirma atlikti
atrankinj bandyma prie$ maus toksiSkumo prarijus bandyma. IS tiesy, priklausomai nuo
rezultaty, galbtt galésite pagristai neatlikti ,Gmaus" toksiSkumo bandymo (zr. 1.3.5 skirsnj).

Jei per §j tyrima suzinosite apie kokj nors neigiama poveikj, ji reikés toliau tirti ir tos
medziagos bandymus turésite atlikti ilgesnj laiko tarpa, kaip paprastai privaloma, kai cheminés
medziagos gaminamos arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra apibldintos REACH
reglamento IX ir X prieduose). Pries atlikdami tokj bandyma pirma turite pateikti ECHA
»pasitlyma atlikti bandymga®. Sj bandyma jis (ir kiti bendros registracijos dalyviai) galésite
atlikti tik po to, kai ECHA pritars Siam pasidlymui.

Jeigu turite pateikti pasitulyma atlikti bandyma, remkités patarimais, pateiktais vadove .Kaip
parengti registracijos ir PPORD dokumentaciig" (9.7.4. Iverdiy tyrimo jrasy pildymo
pavyzdziai).

Jeigu jasy cheminés medziagos kiekis tonomis turéty netrukus didéti, taip pat galbat galésite
pagristai pasillyti atlikti ilgesnés trukmés bandyma vietoj trumpalaikio poveikio bandymo.

Nepamirskite remtis atitinkamu ECHA rekomendacijy skyriumi, kuriame rasite iSsamesniy
patarimuy.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Atrankinis toksiSkumo reprodukcijai /7 vystymuisi bandymas

Kas tai yra?

Reprodukcijai ir (arba) vystymuisi toksiSka medZiaga po kartotinio salycio su ja gali pakenkti
vaisingumui ir turéti neigiamg poveikj palikuoniy sveikatai. Tokj poveikj galima patirti jos
praryjant, jkvepiant arba per salytj su oda.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Jeigu medziaga yra toksiSka reprodukcijai ir (arba) vystymuisi, ji gali sukelti vaisingumo
problemuy, reprodukcinés gebos problemy ir turéti sunkiy padariniy palikuoniy sveikatai. IS
atrankinio toksiSkumo reprodukcijai / vystymuisi bandymo pirmiausia suzinoma apie galimas
reprodukcinés gebos problemas.

63 paveikslas. Toksiskumo reprodukcijai / vystymuisi rysSys su poveikio Zmoniy
sveikatai savybémis

ToksiSkumas NeurotoksiSkumas

éfgg;’%‘;ﬁgﬁ:d{si ImunotoksiSkumas

Neigiamas poveikis
palikuoniy sveikatai

Poveikis reprodukcijai

Kada reikéty tai nustatyti?

REACH reglamento tekste (VIII priedas, 8.7.1 skirsnis, 2 stulpelis) pateikta argumenty, kuriais
remdamiesi galite nuspresti, kad bandymas néra bitinas ir galima ,atsisakyti® ji atlikti. Sie
argumentai parodyti 64 paveiksle.
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64 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti atrankinj poveikio reprodukcijai /
vystymuisi bandyma, schema

Ar medziaga yra genotoksiskas
kancerogenas ir ar imamasi tinkamy
apsaugos priemoniy / taikomi tinkami
jos tvarkymo metodai siekiant iSvengti
salycio su ja?

I NIE,

INE?®

TAIP

h 4
Ar medziaga yra embrioniniy
lasteliy mutagenas ir ar imamasi
tinkamy apsaugos priemoniy /
taikomi tinkami jos tvarkymo
metodai siekiant iSvengti salycio su

Bandymo atlikti
nereikia

ja?
TAIP NE
h 4 h 4
Bandymo atlikti Ar galima atmesti tos
nereikia medziagos poveikio Zzmonéms
tikimybe?
TAIP I NE:
Bandymc_> “’.It"kti Ar yra atitinkamy aukstesnés
nereikia pakopos tyrimy?

I N

TAIP N

m

A 4

Atlikite toksiSkumo

A 4

Bandymo atlikti reprodukcijai /
nereikia vystymuisi atrankinj
bandyma

Kartu su Siais argumentais gali bati ir kity ziniy, kuriomis remdamiesi nuspresite, kad atlikti
bandymo techniskai nejmanoma arba moksliskai netikslinga (REACH reglamentas, XI priedas).

Kad ir kaip argumentuotuméte savo sprendimg neatlikti bandymo, tai turéty bati aiskiai
moksliskai pagrijsta ir dokumentais patvirtinta registracijos dokumentacijoje.

Kaip tai turéty biti nustatoma?
Atrankinj toksiSkumo reprodukcijai ir (arba) vystymuisi tyrimg galima atlikti su grauzikais.
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42 lentelé. Atrankinis toksiSkumo reprodukcijai /7 vystymuisi bandymas

Atrankinis toksiSkumo reprodukcijai / vystymuisi bandymas

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos
Toksiskumo reprodukcijai / vystymuisi Atsisakymas atlikti bandyma, t. y. bandymo
atrankinis bandymas (EBPO: TG 421) neatliekama, tai pagrindziant:

e pagal REACH reglamento VIII priedg
e pagal REACH reglamento XI prieda

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimas kartu su | Apskaic¢iavimas kompiuteriu (QSAR)
toksiSkumo reprodukcijai / vystymuisi Yra kompiuteriniy modeliy, tac¢iau jy naudoti
atrankiniu bandymu (EBPO: TG 422) nepatartina, nes jie niekada neatitinka informacijai
keliamy reikalavimy (ir gali bati naudojami tik kaip
pagalbiné informacija).

Cheminiy medziagy analogija / grupavimas
Galima naudoti vienos arba daugiau panasiy medziagy
eksperimentinius duomenis, kai tai moksliskai
pagrindZiama ir patvirtinama dokumentais pagal REACH
reglamento Xl priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7a skyrius. R.7.6 skirsnis. ToksiSkumas reprodukcijai

Reikalinga kompetencija

Administraciné Jeigu yra zinomi bandymo rezultatai ir juos galima jtraukti
kompetencija tiesiai | registracijos dokumentacija.
Moksliné kompetencija Jeigu medziaga yra genotoksiSkas kancerogenas arba

embrioniniy lgsteliy mutagenas ir nesiimama tinkamy apsaugos
priemoniy bei jos tvarkymo metody, kad bity iSvengta salycio
su ja, yra tikétinas jos poveikis Zmonéms, néra atlikto
prenatalinio vystymosi tyrimo, néra atlikto iSpléstinio
toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai tyrimo arba poveikio
dviem kartoms tyrimo ir bitina toliau vertinti atrankiniu tyrimu
nustatytg toksisSkuma reprodukcijai / vystymuisi;

jeigu yra zinomi bandymo rezultatai, taciau reikia iSaiskinti tuos
rezultatus ir padaryti iSvada dél atitinkamos vertés, kuri gali
bati tinkama vertinimui.

Auksta moksliné Naudojant ir aiSkinant (Q)SAR duomenis, skirtus preliminariam
kompetencija vertinimui;

kai panasiy medziagy grupés interpoliacijos duomenys
naudojami kaip alternatyva standartiniam bandymui, nes tokiy
duomeny naudojima, juy naudojimo pagrindima ir patvirtinima
dokumentais reglamentuoja labai konkrecios taisyklés;

jeigu kompiuteriniai modeliai (QSAR) ar vienos arba daugiau
panasiy medziagy eksperimentiniai duomenys (analogijos /
grupavimo metodu) naudojami kaip alternatyvos standartiniam
bandymui, nes tokiy duomeny naudojima, ju naudojimo
pagrindima ir patvirtinimg dokumentais reglamentuoja labai
konkrecios taisyklés.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Papildomi patarimai
Atminkite, kad siekiant mazinti bandymuy su gyvinais skaiciy, bandymas su gyvinais yra
krastutiné alternatyva ir turite apsvarstyti galimybes rinktis alternatyvius metodus.

Yra galimybiy patenkinti jvairius informacijai keliamus reikalavimus iSvengiant nereikalingy
bandymuy su gyviunais. Toliau apibudintos kelios situacijos, kai galite nustatyti, kad atlikti
bandymo moksliSkai netikslinga (XI priedas). Atminkite, kad visada reikia pateikti aiSkius
argumentus, kurie turi blti moksliSkai pagristi ir tinkamai dokumentais patvirtinti registracijos
dokumentacijoje.

Jeigu taip pat reikia atlikti trumpalaikio toksiSkumo tyrima (zr. 11.2.7 skirsnj); Siuos du
bandymus galima sujungti pagal atitinkamg protokolg ir tuomet reikéty atlikti tik atrankinj
tyrima.

Jeigu tyrimas su gyvinais atliekamas per virSkinamajj trakta, rekomenduojame pirma atlikti
atrankinj bandyma pries Gmaus toksiSkumo prarijus bandyma. IS tiesy, priklausomai nuo
rezultaty, galbtt galésite pagristai neatlikti ,Gmaus" toksiSkumo bandymo (zr. 1.3.5 skirsnj).
Jei per §j tyrima suzinosite apie kokj nors neigiama poveikj, galite jj toliau tirti ir atlikti tos
medziagos bandyma, kuris paprastai privalomas tada, kai cheminés medziagos gaminamos

arba importuojamos dideliais kiekiais (ir yra apibtdintos REACH reglamento IX ir X prieduose).

Prie$ atlikdami tokj bandyma pirma turite pateikti ECHA ,pasitlyma atlikti bandyma". Sj
bandyma jus (ir kiti bendros registracijos dalyviai) galésite atlikti tik po to, kai ECHA pritars
Siam pasialymui.

Jeigu turite pateikti pasitulyma atlikti bandyma, remkités patarimais, pateiktais vadove .Kaip
parengti registracijos ir PPORD dokumentaciig" (9.7.4. Iverdiy tyrimo jrasy pildymo
pavyzdZiai).

Nepamirskite remtis atitinkamu ECHA rekomendacijy skyriumi, kuriame rasite iSsamesniy
patarimy.



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 Toksikokinetinés medziagos elgsenos vertinimas remiantis
atitinkama informacija

Kas tai yra?

Savoka ,toksikokinetiné medziagos elgsena" apiblidinama tai, kas vyksta jai patekus | gyvg
organizma (t. y. ji jame absorbuojama, pasiskirsto, pakinta ir galiausiai pasalinama i$
organizmo).

Kodél reikéty tai nustatyti?
Toksikokinetiné medZziagos elgsena parodo, kiek svarbls yra jvairls jos poveikio bldai ir kaip
ta medZiaga organizme migruoja.

IS jos pasiskirstymo kine galima numanyti, koks ir kur gali biti jos poveikis. Taip pat
suzinoma, ar ta medziaga greitai pasalinama i$ organizmo, ar po kartotinio jos poveikio vidinés
jos koncentracijos didéja. IS informacijos apie metabolizmg galima numanyti, kokios rasies
poveikis yra tikétinas.

Toksikokinetiné informacija taip pat yra naudinga kuriant metodus, skirtus medziagos
koncentracijoms Slapime arba kraujyje stebéti (biologinei stebésenai). Apskritai tai padeda
suprasti medziagos sgveikg su Zmogaus kiinu, taip pat tuo remiantis galima nuodugniai
pagristi medziagy analogijos / grupavimo metody naudojima.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

Informacijos apie toksikokinetine medziagos elgseng bandymais gauti neprivaloma. Ekspertas
gali atlikti vertinima naudodamas esamg informacijq: fizikines ir chemines savybes, informacijq
apie poveikj aplinkai ir informacija apie poveikj zmoniy sveikatai, kurig jau turite.

43 lentelé. Toksikokinetinés medziagos elgsenos vertinimas remiantis atitinkama
informacija

Toksikokinetinés medzZiagos elgsenos vertinimas remiantis atitinkama informacija

Standartinio bandymo metodai Standartinio bandymo alternatyvos

Toksikokinetikos bandymas (EBPO: TG 417, | Toksikokinetinei medziagos elgsenai nustatyti galima
ES: TM B.36) naudoti informacijq apie fizikines ir chemines jos
savybes, informacijg apie pavojinguma aplinkai ir
informacija apie pavojinguma Zmoniy sveikatai.

Apskaiciavimas kompiuteriu (QSAR)

Yra kompiuteriniy modeliy, tac¢iau jy naudoti
nepatartina, nes jie niekada neatitinka informacijai
keliamy reikalavimy (ir gali bati naudojami tik kaip
pagalbiné informacija).

Cheminiy medziagy analogija /7 grupavimas
Informacija apie toksikokinetine vienos arba daugiau
panasiy medziagy elgseng galima remtis norint
nuodugniai pagristi analogijos metodo naudojima pagal
REACH reglamento XI priedo 1.5 skirsnj.

ECHA Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

R.7c skyrius. R.7.12 skirsnis. Rekomendacijos dél toksikokinetikos

Reikalinga kompetencija

Auksta moksliné Kai reikia jvertinti toksikokinetine medziagos elgseng
kompetencija remiantis visa prieinama informacija apie fizikines ir
chemines jos savybes, informacija apie poveikj aplinkai ir


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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informacija apie poveikj Zzmoniy sveikatai.

Papildomi patarimai
Atminkite, kad bandymai su gyviinais yra krastutiné alternatyva ir turite apsvarstyti bet kokias

kitas alternatyvas.
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5. Vertinimas, ar cheminés medziagos yra patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos

Kas tai yra?

Létai skaidomos aplinkoje medZiagos yra vadinamos ,patvariomis". Medziagos, kurios yra
linkusios pasilikti biologinéje medziagoje, todél jy kiekiai toje biologinéje medziagoje didéja dél
kartotinio jy poveikio, vadinamos , bioakumuliacinémis medziagomis". MedzZiagos, kuriy salytis
su organizmais gali jiems pakenkti, vadinamos ,,toksiSkomis medziagomis*.

Vertinant, ar medziagos yra patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos, reikia apsvarstyti tris
galimus aktualius galutinius rezultatus:

1. MedZiaga yra patvari ir bioakumuliacing, ir toksiska (PBT).
2. Medziaga yra labai patvari ir didelés bioakumuliacijos (vPvB).
3. MedZiaga néra nei PBT, nei vPvB medZiaga.

Kodél reikéty tai nustatyti?

Turite jvertinti, ar tam tikra medziaga yra PBT arba vPvB medziaga, nes tokios medziagos gali
net ir po ilgo laiko pasiekti atokiausias aplinkos vietas. Jos taip pat yra linkusios kauptis
organizmuose ir pasiekia zmones per mitybos grandine. Tai gali turéti neprognozuojamag
ilgalaikj poveikj, o kai jos jau susikaupia, véliau jas pasalinti sunku.

Jeigu jusy medziaga yra PBT arba vPvB medziaga, turite atlikti jos poveikio vertinima ir rizikos
apibldinimg cheminés saugos vertinime (zr. 6 skyriy). PBT arba vPvB medZiagq taip pat
galima laikyti labai didelj susirtipinimg kelianc¢ia chemine medziaga (SVHC). Tai turi jvairiy
padariniy, kaip antai reikia prasyti autorizacijos pagal REACH reglamentg. PBT arba vPvB
medziagoms nustatyty apribojimy yra ir kituose teisés aktuose.

65 paveiksle parodyti veiksniai, padedantys nustatyti, ar medzZiaga yra PBT arba vPvB
medziaga, ir to padarinius pagal REACH reglamentg ir kitus teisés aktus.

65 paveikslas. Rysys tarp jvairiy veiksniy, klasifikavimo, PBT / vPvB charakteristiky
ir padariniy pagal REACH reglamenta ir kitus teisés aktus

Toksinio poveikio

geba

PBT / vPvB medziagos

Poreikis vertinti ) SVHC Padariniai pagal
poveikj identifikavimas kitus teisés aktus

Kada reikeéty tai nustatyti?
Turite jvertinti, ar cheminé medziaga yra PBT / vPvB, kai reikia atlikti cheminés saugos
vertinima, apie kurj privaloma pranesti cheminés saugos ataskaitoje.

Kaip tai turéty buti nustatoma?

PBT ir vPvB medZiagoms taikomi kriterijai nustatyti REACH reglamento XlII priede ir iSsamiau
paaiskinti PBT / vPvB medZiagy vertinimo rekomendacinio dokumento R.11 skyriuje.

Vertindami, ar jlsy medziaga yra PBT arba vPvB medziaga, turite naudoti ir derinti visg
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aktualig prieinamg informacija pagal vadinamajj jrodomosios duomeny, galios metoda.

Registruodami medziagas, kuriy kiekiai yra iki 100 tony per metus, paprastai turite tik ribotg
informacijg apie jy biologinj skaidymasi, bioakumuliacijg ir galimas kenksmingas Zzmoniy,
sveikatai ir aplinkai savybes. Tokig informacijq, kaip antai apie lengva biologinj skaiduma,
pasiskirstymo oktanolyje / vandenyje koeficientg ir trumpalaikj toksiSkumg vandens
organizmams, galima panaudoti atliekant atrankini vertinima.

Jeigu i$ Sio atrankinio vertinimo galite numanyti, kad jlisy medziaga yra PBT arba vPvB
medziaga, turite atlikti jos galutinj vertinima. Tam daznai reikia papildomy bandymuy, kurie
itraukti | reikalavimus, taikomus, kai medziagy kiekiai tonomis yra didesni. Jeigu jums reikés
atlikti tokius papildomus bandymus, jskaitant bandymus su stuburiniais gyvunais, turésite
pateikti ECHA pasitlyma atlikti bandyma.

66 paveikslas. Sprendimo, kada reikia atlikti PBT medziagy vertinima, schema

Ar tos medziagos gaminama ar
importuojama 10 arba
daugiau tony per metus?

—NE: I TAIP
v
PBT/VPVB vertinimo Ar reikia atlikti cheminés saugos
atlikti nereikia vertinima (Sis reikalavimas taikomas ir
atitinkamai medziagai)?
NE I TAIP
PBT/VPVB vertinimo Atlikite »
atlikti nereikia PBT/vPvB atrankinij
vertinima

A 4

Ar yra kokiy nors medziagos
patvarumo aplinkoje arba
bioakumuliacijos pozymiy?

NE: I TAIP
[Galutinio vertinimo atlikti }
nereikia Atlikite galutinj vertinima
Reikalinga kompetencija
Auksta moksliné Kai reikia jvertinti esamy duomeny kokybe ir aktualumag ar
kompetencija padaryti iSvadg dél PBT / vPvB savybiy atrankiniu lygmeniu
arba galutinio vertinimo lygmeniu (paprastai tai yra pakopinis
procesas).
Terminai
IKI 3 MENESIU e Kai reikia atlikti ir pateikti PBT / vPvB atrankinj tyrimg, jeigu esate

vienintelis registruotojas ir turite samdyti kompetentingus
ekspertus, kad jie jvertinty informacijg, o visa reikiama
informacija jau yra prieinama. Visa reikiama informacija turéty
bati prieinama dél to, kad laikomasi kituose Sio vadovo skyriuose
nurodyty reikalavimy. Pats vertinimas, atliekamas remiantis
prieinama informacija, trunka ne ilgiau kaip diena.
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IKI 6 MENESIY e Kai reikia atlikti tolesnius bandymus, gavus ECHA leidima atlikti
bandymus pagal REACH reglamento IX prieda.

e Jeigu reikia atlikti galutinj vertinima (apie tai suzinota atlikus
atrankinj vertinima).

Nustatydami reikiamus terminus turite atsizvelgti | tokius veiksnius:

e poreikj rasti ir samdyti kompetentingus ekspertus, kad Sie atlikty patj vertinima;

e poreikj tartis su kitais bendros registracijos dalyviais dél atrankinio vertinimo rezultaty;

e poreikj susitarti su kitais bendros registracijos dalyviais ir parengti pasitilyma atlikti
bandyma (jeigu reikia), kurj kartu su registracijos dokumentacija pateiks pagrindinis
registruotojas;

e poreikj rasti tinkamg bandymuy laboratorija, kuri atliks tolesnius bandymus, ir susitarti
su ta laboratorija dél bandymy, sutarties ir kt.;

e poreikj parengti bandinius ir nusiysti juos bandymams | bandymuy laboratorijag;

e poreikj jvertinti rezultatus ir atnaujinti registracijos dokumenta, | ji jtraukiant naujaji
PBT / vPvB vertinima.
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6. Cheminés saugos vertinimas ir ataskaita

6.1 Kas tai yra?

Cheminés saugos vertinimas yra pakopinis cheminés medzZiagos ir jos poveikio pavojingumo
vertinimo metodas, kurj taikant suzinoma, ar galima (ir kaip galima) ta medziagq naudoti
saugiai. Cheminés saugos vertinimg (CSA) reikia atlikti vertinant kiekvieng medziagos
naudojimo bldg per jos gyvavimo ciklg nuo pagaminimo iki galutinio naudojimo (su keliomis
iSimtimis). Apie cheminés saugos vertinima turi biti praneSama cheminés saugos ataskaitoje
(CSR), kuri pridedama prie registracijos dokumentacijos.

6.2 Kodél to reikia?

Turite atlikti cheminés saugos vertinimg siekdami jvertinti, ar esamos jlsy medziagos
naudojimo salygos yra saugios naudojant jg visais jusy nustatytais bldais. Jeigu negalite
jrodyti, kad rizika kontroliuojama, turite nustatyti papildomas rizikos valdymo priemones arba
patarti medziagos tuo blidu nenaudoti.

Jlsy cheminés saugos ataskaitoje turi buti apibldintos veiklos sglygos ir rizikos valdymo
priemones, kuriomis tos medziagos poveikis bus pakankamai apribotas, kad nebity neigiamy
padariniy. Sie konkreciy medziagos naudojimo bidy ar naudojimo bady grupiy aprasai
pateikiami poveikio scenarijy (PS) forma. Cheminés saugos vertinimo rezultatais turite remtis
tikrindami ir, kai reikia, gerindami salygas, kuriomis tg medziagg gaminate ir patys naudojate.

Be to, turite pranesti apie tos medziagos savybes ir reikalingas salygas bei rizikos valdymo
priemones, kad ji bty naudojama saugiai, saugos duomeny lape (SDS) savo klientams, kurie
yra tolesni tos medziagos naudotojai pagal REACH reglamenta.

Jeigu jusy cheminés saugos ataskaitoje reikia pateikti poveikio scenarijus, juos taip pat turite
pateikti tolesniems savo medziagos naudotojams tinkama kalba ir tokiu formatu, kad jie
lengvai suprasty jos saugaus naudojimo nurodymus. Misiniy ruo$éjai, maisantys jisy
medziagq su kitomis medziagomis, turi naudotis Sia informacija rengdami tinkamas saugos
rekomendacijas savo produkty SDS, o gaminiy gamintojai turi naudotis Sia informacija
kurdami savo gaminius.

Galiausiai nekonfidenciali informacija apie medziagos naudojimo ir poveikio bldus, kurig
pateikéte savo IUCLID dokumentacijoje, paskelbiama ECHA svetainéje ir nurodomas jasy
imoneés, kaip tos medziagos registruotojos, pavadinimas, nebent prasytuméte jo neskelbti ir §j
prasyma ECHA sutikty patenkinti kaip pagrijstg. Todél rekomenduojame pateikti tinkamag ir
realig padétj atitinkancig informacijg apie savo medziagos naudojimo bidus.

67 paveiksle parodytas rySys tarp medziagos savybiu, cheminés saugos vertinimo / cheminés
saugos ataskaitos ir atitinkamy rezultaty.
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67 paveikslas. Rysys tarp cheminés medziagos savybiy, cheminés saugos vertinimo
ir ataskaitos ir Sio proceso rezultaty

Informacija apie
- _ naudojima
Poveikio aplinkai Poveikio zmoniy Naudojimo salygos
savybés sveikatai savybés (jeigu medziaga turi
kenksmingy savybiy)

Fizikinés savybes

Cheminés saugos vertinimas ir

ataskaita
Saugaus medziagos
- . naudojimo salygos ir rizikos
Medziagos savybes, Klasifikavimas saugos vafdymoqp)rligemonés,
nurodytos saugos duomeny duomeny lape nurodytos SDS ir poveikio
lape (pagrindiniame tekste) (pagrindiniame tekste) scenarijuose, pridétuose
(Jeigu yra kenksmingy el kenksmi rie SDS (’jei uyra
savybiy) (jeigu yra kenksmingy p ) gu yr:
savybiy) kenksmingy savybiy)

6.3 Kada to reikia?

Jeigu registruojate chemine medziagq, kurios kiekis tonomis yra 1-10 tony per metus, turite
registracijos dokumentacijoje pateikti informacijg apie tos medziagos savybes ir naudojimo
bldus.
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68 paveikslas. Cheminés saugos vertinimo / cheminés saugos ataskaitos rengimo
proceso sprendimy schema

Ar Sios medziagos gaminate arba
importuojate 10 arba daugiau
tony per metus?

NE I TAIP

h 4
Cheminés saugos Ar medZziaga turi kenksmingy
vertinimo atlikti savybiy arba yra PBT / vPvB
nereikia medziaga?
NE I TAIP:
N
= 2 Zingsnis. Atlikite poveikio
vertinim
1 Zingsnis. PraneSkite tik <
apie medziagos savybes 4
A
@ D
3 zingsnis. Atlikite poveikio
apibudinima
Q 4
A
@ D

Parenkite poveikio scenarijus

A 4

Cheminés saugos
ataskaita

Jeigu registruojate medziaga, kurios kiekis tonomis yra 10—100 tony per metus, taip pat turite
atlikti jos cheminés saugos vertinimag ir pranesti apie jj cheminés saugos ataskaitoje.

Jeigu padarote iSvada, kad jlsy medziaga néra pavojinga arba PBT / vPvB medziaga, atliekant
cheminés saugos vertinimg galima apsiriboti vien jos naudojimo aprasymu, pavojingumo
vertinimu ir PBT vertinimu, o cheminés saugos ataskaitoje gali buti tik 1-8 skyriai.

Jeigu padarote iSvada, kad jlsy medziaga turi kenksmingy savybiy, arba jvertinama, kad ji yra
PBT arba vPvB medziaga, taip pat turite atlikti kiekvieno atitinkamo jos naudojimo budo
poveikio vertinimg ir rizikos apibtdinima.

Kai kuriems medziagy naudojimo bidams netaikomas REACH reglamentas arba reikalavimas
atlikti cheminés saugos vertinima:

e jeigu jlsy medziaga importuojama misinyje, kuriame jos koncentracija nesiekia tam
tikry koncentracijos riby (paprastai 1 proc. maseés, taciau tai priklauso, pvz., nuo
misinio fizinés blasenos ir medziagos klasifikavimo);

e jeigu jlsy medziaga registruojama kaip izoliuota tarpiné medziaga, naudojama grieztai
kontroliuojamomis sglygomis.
Be to, nereikia atsizvelgti | rizikg Zmoniy sveikatai, kai galutiné medziagy naudojimo paskirtis

yra su maistu besilieCianCiose medZiagose ir kosmetikos gaminiuose, jeigu toms medzZiagoms
arba produktams taikomi atitinkami teisés aktai, kaip nurodyta REACH reglamente.

Taikomy iSimc¢iy visuma yra gana sudétinga, todél patartina dél to konsultuotis su ekspertu
arba skaityti Reqistracijos rekomendacijas.
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o Savo IUCLID dokumentacijoje turite aiSkiai nurodyti, kurie medziagos naudojimo bidai
nejtraukti | cheminés saugos vertinima.

6.4 Kaip galima tai nustatyti?

6.4.1 Cheminés medziagos keliamy pavojy rusies ir masto vertinimas

Turite nustatyti (galimai kenksmingas) medZiagos savybes. Kaip apraSyta kituose Sio vadovo
skyriuose, jos skirstomos | tris sritis:

e cheminés ir fizikinés savybés, kurios gali biti kenksmingos;
e poveikio aplinkai savybés;
e poveikio Zmoniy sveikatai savybés.

I3 fizikiniy ir cheminiy pavojy turésite mazy maziausiai jvertinti medziagos sproguma,
deguma ir oksidacine gebg. Tai kokybinis vertinimas, kurio rezultatas bus medziagos
(ne)klasifikavimas pagal Sias savybes (zr. 1.1 skirsnj).

Aplinkos atzvilgiu turésite jvertinti medziagos poveikj jvairioms aplinkos dalims, vadinamoms
aplinkos ,,komponentais®, ir trumpalaikj bei ilgalaikj jos poveikj. Be to, turesite jvertinti, ar jisy
medziaga turi vadinamujy PBT / vPvB savybiy (zr. 1.2 skirsnj).

Dél Zmoniy sveikatos turésite atlikti jvairius vertinimus, priklausomai nuo jasy medziagos
poveikio blidu, poveikio vietos, poveikio trukmés, risies ir to, ar atliekant Sj tyrima bus galima
padaryti iSvadas dél kiekybinio poveikio ir jo padariniy rysio.

Turite nustatyti daugelio Zzmoniy sveikatai ir aplinkai svarbiy savybiy kiekybines ribas,

t. y. lygius, kuriy nepasiekus neigiamo poveikio nebus patirta. Sios ribos vadinamos
iSvestinémis ribinémis poveikio nesukelianciomis vertémis (DNEL), skirtomis Zmoniy sveikatai,
ir prognozuojamomis poveikio nesukelianciomis koncentracijomis (PNEC), skirtomis poveikiui
aplinkai vertinti.

Remdamiesi informacija apie savo medziagos savybes jvertinsite su ja siejamy pavojy rasj ir
mastq ir turésite nuspresti dél tos medziagos klasifikavimo (Zr. 1.3 skirsnj).

Jeigu rizikos apibldinimo etape (Zr. toliau) padarysite iSvada, kad rizika kontroliuojama
nepakankamai, gali reikéti grizti prie Sio etapo ir gauti tikslesnés informacijos apie saugaus
naudojimo ribinius lygius.

Daugiau informacijos rasite Glaustose rekomendacijose del cheminés saugos vertinimo.

6.4.2 Poveikio vertinimas

Tam tikro savo medziagos naudojimo bido poveikio vertinimg pradékite nuo tos medziagos
savybiy, nustatyty jos naudojimo bidy ir Zinomy esamy naudojimo salygy. Taip gausite to
medziagos naudojimo biido poveikio jvert|. Visas procesas parodytas 69 paveiksle.

Apibldindami medziagos naudojimo bldus kartu su Zodiniais apradymais turite naudoti
»~naudojimo deskriptoriy sistema" ir apibldinti savo medziagos naudojimo bidus pagal:

0) veiklos rasis / procesus (PROC),

(i) iSsiskyrimo | aplinkg tipg (ERC),

(iii) galutinio naudojimo sektoriy (SU) ir
(iv)  produkto arba gaminio rasj (PC / AC).

Naudojimo deskriptoriy sistema paaiskinta Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijy R.12 skyriuje.

Vertinant fizikinius ir cheminius pavojus, pavyzdziui, degumag, poveikio vertinimai téra
paprastas tokiy medziagos naudojimo salygu, siekiant apsisaugoti nuo nelaimingy atsitikimy
darbe, nustatymas. Pavyzdziui, degiy medziagy atveju reikia jvertinti, ar esamy_jy naudojimo
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salyguy, iskaitant rizikos valdymo priemones, pakanka uztikrinti, kad gaisro tikimybé bty labai
maza. Toks vertinimas visada yra kokybinio pobidzio vertinimas.

Taip pat turite atlikti kelis poveikio aplinkai vertinimus, aprépdami kelis aplinkos
komponentus:

(i) jvertinti medZiagos iSsiskyrima j aplinkg procesy metu ir
(ii) jvertinti medZiagos islikimg ir sklaidg aplinkoje.

MedZiagos islikimas ir sklaida aplinkoje kartu su aplinkos salygomis lemia tam tikry jos
koncentracijy aplinkoje susidaryma.

Poveikj turite vertinti atskirai vietoje aplink taskinius tarsos Saltinius ir regioniniu mastu —
poveikj i$ keliy tarSos Saltiniy tame regione. Medziagos iSsiskyrimo | aplinkg vertinima galite
atlikti matuodami jos iSsiskyrimg arba tai modeliuodami. Taip pat galima iSmatuoti medziagos
koncentracijas aplinkoje, taciau vertindami aplinkoje esancias koncentracijas tikriausiai
daugiausia naudosités poveikio modeliavimu.

Dél Zmoniy sveikatos paprastai turite atlikti kelis kiekvieno nustatyto medziagos naudojimo
blado poveikio vertinimus, t. y. jvertinti jvairius jos poveikio Zmogui bldus ir trukme.
Reikalingo poveikio vertinimo risys priklauso nuo medziagos savybiy ir naudojimo baduy.

Isitikinkite, kad poveikio vertinimo metodai ir priemonés, kurias naudojate, atitinka jlsy

medziagos savybiy aprasg ir jos naudojimo salygas. Siy priemoniy teikiamos galimybés néra
neribotos; pavyzdziui, sunku modeliuoti gary poveikj darbo karstyje procesy metu.
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69 paveikslas. Poveikio vertinimo proceso schema

Reikalingas poveikio

vertinimas

A 4
Apibldinkite (- N )
TG s RS Informacija, gauta, pvz., i$ savo

per jos gyvawmo Jc1qu + prekybos padalinio, klienty ar
bid pramonés asociacijy

udus L )
( Skirkite: A

h 4

- gamyba

ISskirkite situacijas, - ruos$ima,

kurias reikia vertinti . - naudojima pramonéje
atskirai - profesionaly naudojima

- platy vartojima

_ - gaminiy naudojimg Y,

N

N ( Informacija, gauta, pvz., i$
Surinkite informacija klienty ar pramonés asociaciju,
apie naudojimo apie:
salygas - veiklos salygas
7 - rizikos vertinimo priemones )

-

A

N
[ Ar yra nustatyta

atitinkamos savybés
buvimo ribiné verté?

J
NE: I TAIP l
Kokybinis poveikio Kiekybinis poveikio
vertinimas jvertis

Ar rizika pakankamai

kontroliuojama? TAIP
Surinkite dauglau / geresnés
informacijos arba rekomenduokite
pakeisti naudojimo salygas, arba Apibidinkite jos
surinkite geresnés informacijos apie poveikio scenarijy

medziagos savybes, kad buty pakeista
jos poveikio ribiné verté

Jeigu rizikos apibldinimo etape (Zr. toliau) padarote iSvadg, kad rizika kontroliuojama
nepakankamai, turite griZti prie Sio etapo ir patikslinti veiklos salygas / rizikos valdymo
priemones, kuriomis rekomenduojate uztikrinti saugy medziagos naudojima.

6.4.3 Rizikos apibudinimas

Rizikos apibidinimas yra procesas, kurio metu informacijg apie medziagy keliamus pavojus
suderinate su informacija apie ty medziagy poveikj (Zzmonéms ir aplinkai ir, kai tinka, susijusj
su fizikinémis ir cheminémis savybémis).

Kai yra nustatyta toksinio poveikio riba (iSvestinés ribinés poveikio nesukeliancios vertés,
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DNEL, arba prognozuojamos poveikio nesukeliancios koncentracijos, PNEC), turite palyginti
kiekybinius poveikio jvercius su ribinémis vertémis. PraktiSkai tai daroma padalijant medziagos
poveikio lygj (arba koncentracija) i$ to poveikio padariniy lygio (arba koncentracijos). Taip
gaunamas ,rizikos apibudinimo santykis"™ (RAS).

Turite uztikrinti, kad kiekvieno atitinkamo naudojimo bido ir atskiro vertinimo atveju
kiekvienas RAS bity mazesnis uz vienetg (1), t. y. poveikio lygis blity zemesnis uz ribinj lygj.

Jeigu RAS yra artimas vienetui arba didesnis uz vienetg, savo vertinima turite pakartoti
patikslindami informacijg apie medziagos savybes arba pakeisdami rekomenduojamas veiklos
salygas ir (arba) rizikos valdymo priemones.

6.4.4 Poveikio scenarijai

Poveikio scenarijus (PS) yra struktirine forma pateiktas saugiam medziagos naudojimui
reikalingy veiklos salygy ir rizikos valdymo priemoniy apibtdinimas. Visq medZiagos gyvavimo
ciklg apimancius PS turite parengti, jeigu ta medziaga turi Zzmonéms ar aplinkai kenksmingy
savybiy arba kenksmingy fizikiniy ir cheminiy savybiy.

Kiekviena atskira veiklos riiSis ar medziagos poveikio situacija naudojant tg medziaga
atitinkamu vertinamu bidu turéty bati atskirai aprasyta , daliniuose scenarijuose".

Pavyzdziui, dazy purskimas rankomis pramoninés gamybos vietose, kuris pagal REACH bty
apibddintas kaip ,dazy naudojimas pramoninés gamybos vietose", turéty tokius dalinius

scenarijus:

dazy ruosimas purksti (virtuvei dazyti) (PROC 5),
irangos pripildymas (PROC 8),

dazy purskimas (PROC 7),

irangos valymas (PROC 28).

Daugiau duomeny apie tai rasite poveikio scenarijy Sablonuose ir pavyzdZiuose.

6.4.5 Cheminés saugos ataskaita ir priemoné ,,Chesar™

Galiausiai cheminés saugos vertinimo rezultatai patvirtinami cheminés saugos ataskaitoje
(CSR).

Cheminés saugos ataskaitos struktiira parodyta REACH reglamento I priede, jq sudaro 10
skyriy: medziaga ir jos naudojimo bidai aprasomi 1 ir 2 skyriuose, o pavojingumo vertinimas
3-8 skyriuose. Jeigu nenustatote jokiy pavojy, kuriuos galéty kelti jisy medziaga, 9 skyriaus
(poveikio vertinimas) ir 10 skyriaus (rizikos apibudinimas) pateikti nereikia.

Siekdama padéti atlikti poveikio vertinima ir rizikos apibudinimg ECHA sukidré cheminés saugos
vertinimo ir ataskaity teikimo priemone (.Chesar“). Sia priemone galite naudotis rengdami
poveikio vertinimg ir atitinkama cheminés saugos ataskaitos dalj, taip pat atitinkama poveikio
scenarijy, kurj turite pateikti.

ECHA pateiké cheminés saugos ataskaity praktiniy pavyzdziy. Toliau nurodytame
puslapyje pateiktas dokumentas su pastabomis ir patarimais, | kg reikéty atsizvelgti
planuojant ir rengiant cheminés saugos ataskaitg, su detaliu (netikros) medziagos
0 pavyzdziu ir dviem duomeny rinkiniais, sudarytais programinés jrangos priemonémis
(IUCLID ir ,,Chesar“), kuriuos naudojant kartu galima parengti iSsamig cheminés
saugos ataskaitq: zr. http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-

safety-reports.

6.5 Reikalinga kompetencija

Keliy medZiagy atvejais galite gebéti gana lengvai parengti iSsamig cheminés saugos ataskaita,
iskaitant poveikio vertinima ir rizikos apibudinimg, remdamiesi IUCLID ataskaity rengimo
funkcijomis kartu su priemonés ,Chesar" ataskaity rengimo funkcijomis, tac¢iau norint tai daryti


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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reikia tureti pakankamai kompetencijos.

Auksta moksliné Vertinant pavojus (be kita ko, nustatant reikiamas ribas), taip
kompetencija pat vertinant poveikj (jskaitant poveikio matavimy duomeny
arba poveikio modeliy naudojima);

naudojant priemones, kuriomis Zinias apie medziagy naudojimo
bldus ir sglygas (kuriuos nustatyti yra kompetentinga toji
imoneé) galima paversti reikiamais jvesties duomenimis
modeliavimui.

Tai labai sudétingi darbai, kuriems atlikti reikia nemazai kompetencijos ir patirties.

6.6 Trukmeé

IKI 1 MENESIO e Kai reikia apibldinti medziagos naudojimo per jos gyvavimo ciklg
bldus ir naudojimo salygas, jeigu jisy medziagos gyvavimo ciklas
yra labai paprastas ir palaikote reikiamus rysSius su atitinkamais jos
naudotojais;

e kai reikia apibtdinti atitinkamus savo medziagos naudojimo bldus
remiantis jos naudojimo schemomis, gautomis iS tolesniy
naudotojy sektoriy;

e kai reikia atlikti kiekvieno atskiro naudojimo bido poveikio Zmoniy
sveikatai ir aplinkai vertinima ir prireikus atlikti kokybinius
vertinimus; | tai nejskaityta eksperty paieska ir samdymas Siam
darbui atlikti.

IKI 3 MENESIUY e Vertinant medziagos savybes, jeigu visa reikiama informacija jau
yra surinkta, kaip apraSyta pirmesniuose skyriuose, ir

e kai reikia gauti ribines vertes ir padaryti kitas iSvadas dél
medziagos savybiy.

IKI 6 MENESIUY Apibldinant savo medziagos gyvavimo ciklg ir pradines jos
naudojimo salygas, jeigu jasy medziagos gyvavimo ciklas
sudétingas (pvz., placios galimo taikymo sritys, ilga tiekimo

grandiné arba platintojai, uzimantys reikSmingg jsy rinkos dalj).

IKI 12 MENESIUY Atliekant iSsamy cheminés saugos vertinima, jskaitant poveikio
vertinima ir rizikos apibtdinima, kai medziagos naudojimo bidai
yra keli ir juos turi uzregistruoti keli registruotojai; dalj Sio laiko

reikia skirti tarimuisi su kitais bendros registracijos dalyviais.

6.7 Papildomi patarimai

Daugelis tolesniy naudotojy organizacijy, siekdamos lengvinti informacijos perdavimag is
tolesniy naudotojy ir registruotojy, parengia schemas, kuriose parodo tipinius medziagy
naudojimo savo sektoriuje bldus ir sglygas. Patikrinkite, ar tokios naudojimo schemos yra
parengtos jasy medziagai aktualiuose sektoriuose.

Jasy produkty kdrimo ir techniniai padaliniai gali suteikti Ziniy apie medziagos chemine
sandarg ir sudétj. Rinkodaros arba prekybos padalinys turés ziniy apie medziagos naudojimo
bldus ir gali gebéti gauti informacijos iS tolesniy naudotojy apie jos naudojimo salygas.

Turite nuspresti, ar (iS verslo arba vertinimo perspektyvos) placiai, ar siaurai apibrézti jvairius
savo medziagos naudojimo bldus jos cheminés saugos vertinime. Abu Sie poziliriai turi ir
naudos, ir rizikos. Svarbu tai, kad nevengtumeéte savo pareigos pateikti tolesniems
naudotojams naudingus saugos duomeny lapus (SDS), jskaitant poveikio scenarijus, kuriais jie
galety is tiesy naudotis, kad uztikrinty saugias darbo salygas.

Uztikrinkite, kad jlsy cheminés saugos ataskaita bty suprantama skaitytojui ne jlsy jmonéje


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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ir joje nebtity nereikSmingy ar net klaidingy dalyky (pvz., medziagos naudojimo bidy, kurie
praktiSkai nesvarbis). Pastaba. Dél tokio perdétai iSsamaus naudojimo bidy iSvardijimo
institucijos gali atkreipti démesj | jisy medziagq ir nuspresti imtis tolesniy veiksmuy,
pavyzdziui, atlikti cheminés medziagos vertinima.

Turite su kitais bendros registracijos dalyviais susitarti, ar norite rengti vieng bendrg cheminés
saugos ataskaita, kuri bus tinkama visiems to SIEF nariams. Gali biti priezasCiy to nedaryti,
pavyzdziui, jeigu tam tikrg savo medziagos naudojimo blidg laikote verslui vertinga
informacija.

Jeigu pasirenkate rengti bendrg cheminés saugos ataskaitg, kartu su kitais bendros
registracijos dalyviais galite parengti ir saugos duomeny lapy turinj, nes visi dalyviai gaus tg
pacig informacija i$ savo tiekéjy. Patikrinkite, ar yra svarbiy medziagos sudéties skirtumuy,
pavyzdziui, priemaisy, dél kuriy skirtysi medziagos savybés, nes j tai turi bdti atsizvelgta
atitinkamame saugos duomeny lape.

Apsvarstykite, ar nereikéty sukurti savo medziagy tolesniems naudotojams skirtos sistemos,
kad jie galéty teikti atsiliepimus apie jasy jiems siunéiamus poveikio scenarijus, nes jums gali
reikéti atitinkamai atnaujinti savo dokumentacijq ir cheminés saugos ataskaita.
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