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Izanga

Atlikdama dokumentacijos vertinimg ECHA patikrina, ar registracijos dokumentacijoje
registruotojy pateikta informacija atitinka REACH reglamento reikalavimus. Jeigu informacija
reikalavimy neatitinka, visiems bendro informacijos teikimo registruotojams ECHA iSsiuncia
sprendima, susijusj su dokumentacijos vertinimu, prasydama iki nurodyto termino pateikti
papildomg informacija.

Praéjus sprendime, susijusiame su dokumentacijos vertinimu, numatytam terminui imamasi
tolesniy veiksmy jvertinus dokumentacija.

Kaip vykdomi tolesni veiksmai jvertinus dokumentacija?

Jeigu iS ECHA gavote sprendimg, susijusj su dokumentacijos vertinimu, kad jdsy registracijos
dokumentacijoje esanti informacija neatitinka reikalavimy, privalote laikytis sprendime
jvardyty metody ir sglygy, kad iki nustatyto termino jgyvendintuméte informacijai keliamus
reikalavimus atnaujindami savo registracija.

Praéjus nustatytam terminui, ECHA patikrins, ar atnaujinta informacija (jskaitant bet kokius
jlsy paraiskos pritaikymus) atitinka sprendime nurodytus atitinkamus informacijai keliamus
reikalavimus. Imdamasi tolesniy veiksmy ECHA taip pat nustato ir sprendzia su jisy pateikta
nauja informacija susijusias problemas.

Pavyzdziui, jeigu pateikiate tyrima, ECHA patikrina, ar tyrimas buvo atliktas su prasoma
chemine medziaga, ar naudojamas nurodytas tyrimo metodas ir ar pateikiama tinkama
(iSsami) tyrimo santrauka. Agentlra taip pat patikrina, ar iSvados yra pagrjstos, ar jos
grindziamos nauja informacija ir, kai taikoma, ar jis (savarankiskai) teisingai jg
suklasifikavote.

Galimi rezultatai:
Kai ECHA isnagrinéja naujg informacija, ji imasi vieno is tolesniy veiksmuy:

a) Prasoma informacija pateikta

Jeigu atnaujinime pateikiama prasoma informacija, ECHA informuoja?! valstybés narés
kompetentingas institucijas ir Europos Komisijg, kad dokumentacijos vertinimo procesas yra
uzbaigtas. Sio pranesimo kopija taip pat nusiun¢iama visiems susijusiems registruotojams.
Prireikus, ECHA vis dar gali pradéti naujq atitikties patikrg veélesniame etape.

Jei sprendime, susijusiame su dokumentacijos vertinimu, pateikiami keli praSymai
pateikti informacijq, vertinimo procesas baigiamas tik tada, kai sékmingai atsakote
i visus prasymus.

1 ECHA issiuncia pranesimg pagal REACH reglamento 42 straipsnio 2 dal;.
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b) Tinkami pritaikymai

Jeigu naudojote alternatyvius metodus (pvz., analogijos metodq) ar kitus pritaikymus, kad
igyvendintumeéte informacijai keliamus reikalavimus, ECHA informuoja valstybés narés
kompetentingas institucijas ir Komisija, kad procesas buvo uzbaigtas. Sio prane$imo kopija
taip pat nusiunciama visiems susijusiems registruotojams. Prireikus, ECHA vis dar gali pradéti
naujq atitikties patikrg vélesniame etape.

c) Neatsakymas

Jeigu apskritai neatsiunciate atnaujinimo arba jeigu atsakant | praSymus sprendime naudojami
pritaikymo pakeitimai yra akivaizdZiai nepagristi, ECHA iSsiuncia prane$ima? dél neatsakymo
Salies, kurioje esate, nacionalinéms vykdymo priezitros institucijoms. Sio pranesimo kopija
taip pat nusiuncdiama visiems susijusiems registruotojams.

Pranesimuose dél neatsakymo pateikiami prasymai, dél kuriy nebuvo pateikta jokios

informacijos. Tam tikrais atvejais juose taip pat gali bati paminéta, kad nurodéte, jog tyrimas
atidétas.

Informacijos teikimas, kaip antai preliminaris rezultatai, tarpinés ataskaitos ar
ataskaity projektai arba dozeés intervalo nustatymo tyrimai negali buti laikomi
tinkamu atsakymu | sprendime prasomg informacija. Todél dél tokios informacijos
pateikimo pranesimo siuntimas nacionalinéms vykdymo prieziiiros institucijoms
nebus atidétas. Nacionalinés vykdymo prieziiiros institucijos turi jvertinti
vélavimo priezastj ir prireikus apsvarstyti vykdymo uztikrinimo priemones.

d) Pateikta informacija neatitinka praSymo pateikti informacijag_reikalavimy

Jeigu atnaujinta informacija neatitinka prasymo pateikti informacijg reikalavimy, ECHA pateikia

sprendimo dél tolesniy veiksmy projekta3, kuriame nurodo neatitikties priezastis ir atsiuncia jj
jums.

Taip galéty nutikti, pavyzdziui, dél reikalavimy neatitinkancio tyrimo arba netinkamo
pritaikymo.

Jeigu pateiktas pritaikymas yra ,akivaizdziai nepagrjstas", ECHA tiesiogiai apie tai pranesa
nacionalinéms vykdymo priezidros institucijoms, kaip aprasyta c skirsnyje ,neatsakymas".

Priimtame sprendime dél tolesniy veiksmy pateikta galutiné ECHA pozicija dél atitinkamy
informacijai keliamy reikalavimy laikymosi. Dél jo galima pateikti skundg Apeliacinei komisijai
per tris ménesius nuo sprendimo priémimo.

2 PraneSimuose dél neatsakymo pateikiamas pirminis ECHA sprendimas, susijes su dokumentacijos vertinimu,
ir visi susije praneSimai registruotojams, kuriuos Agentdra gavo po to, kai jiems buvo pranesta apie sprendima.
3 Apie Sio sprendimo projektg praneSama pagal REACH reglamento 42 straipsnio 1 dalj. Jame pateikiama
nuoroda j pirminj (priimtg) sprendimg, susijusj su dokumentacijos vertinimu, aptariama informacija, kurig
registruotojai pateiké véliau, ir iSaiSkinama, kodél informacijos reikalavimas nebuvo jvykdytas. Priimant vélesnj

sprendimg, vadovaujamasi 50 ir 51 straipsniuose aprasyta procedira, kuri taikoma priimant bet kurj kitg
vertinimo sprendima.
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Priimtame sprendime dél tolesniy veiksmy naujas terminas nepateikiamas*, nes
praSoma informacija nepasikeité. Privalote laikytis informacijai keliamy, reikalavimy,
iSdéstyty pirminiame sprendime.

Pavyzdziui: registruotojai pateikia galiojantj toksiSkumo prenataliniam vystymuisi
tyrima, taciau tyrimui naudotos per mazos dozés, neatitinkancios EBPO bandymy
gairiy reikalavimu.

Praéjus trijy ménesiy apskundimo laikotarpiui, ECHA apie tai pranesa Salies, kurioje esate,
nacionalinei vykdymo prieziliros institucijai. Institucija yra atsakinga uz tai, kad baty
uztikrinama, kad sprendimas vykdomas ir jo laikomasi, vykdo patikrinimus ir taiko
veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias baudas®.

e) Atsizvelgiant j pateiktg informacijg pateikiamas naujas informacijos prasymas

Jei atnaujinta informacija atitinka pirminiame sprendime nurodytus informacijai keliamus
reikalavimus, taciau dél atnaujinty duomeny prasoma pateikti naujos informacijos, ECHA gali
priimti naujg sprendimg, susijusj su dokumentacijos vertinimu.

Naujame sprendime nurodomas naujas terminas. Nors atnaujinta informacija
atitinka pirminiame sprendime nustatytus informacijai keliamus reikalavimus, dél
pateiktos informacijos pradedami taikyti nauji informacijos apie chemine medziagg
reikalavimai.

Pavyzdziui, pirminiame sprendime buvo prasoma toksiSkumo prenataliniam
vystymuisi tyrimo su pirma gyviny rasimi. Registruotojai pateikia prasomg tyrimg
ir, atsizvelgiant | rezultatus, atsiranda poreikis prasyti atlikti toksiSkumo
prenataliniam vystymuisi tyrimo su antra gyviny rasimi®.

Susisiekite su nacionalinémis institucijomis

Jeigu turite konkreciy klausimy deél savo jsipareigojimy, susijusiy su sprendimu dél
dokumentacijos vertinimo, galite susisiekti su ECHA pagalbos tarnyba. Pagalbos tarnyba gali
padeéti isaiskinti jsipareigojimus, bet ji negali patarti, kaip atitikti informacijai keliamas
reikalavimus, ar pasidlyti alternatyviy strategiju.

ECHA negali pakeisti sprendimo turinio ar termino, nes dél jy buvo susitarta su valstybémis
narémis. Agentura taip pat negali pateikti jokios preliminarios informacijos, susijusios su
bylomis, kol nepasibaigé sprendimo terminas.

Vykdymas yra iSimtiné valstybiy nariy atsakomybé. Kai byla perduodama nacionalinéms
institucijoms, visa komunikacija turety vykti su atitinkama nacionaline institucija. Galite
pageidauti su nacionalinémis institucijomis aptarti tokj klausima: ar bddas, kuriuo jie nori

4 8j punkta neseniai patvirtino ECHA Apeliaciné komisija savo sprendime byloje A-001-2019.

5 Zr. Teismo sprendimg Vokietija / Esso Raffinage, C-471/18 P, 143 punktas.

6 Jeigu registruotojas pateikia pasitlymg atlikti bandymg dél toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimo su
antra gyvany rasimi, ECHA tai jvertins pagal 40 straipsnj, o ne naujame sprendime pagal 42 straipsnio 1 dal].
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ivykdyti informacijai keliamus reikalavimus, yra priimtinas, pvz., bendro pobidzio arba
konkreciy pritaikymo pakeitimy naudojimas.

Gamybos sustabdymas

Net jeigu jls sustabdote savo registruotos cheminés medziagos gamyba ar importa,
priémus sprendima, susijusi su dokumentacijos vertinimu, vis tiek privalésite pateikti
prasomg informacijq iki nustatyto termino. Kadangi sprendimas buvo priimtas, kai dar vykdéte
cheminés medziagos gamybg arba importg, vis dar svarbu gauti informacija, kuria bity
paaiskinami galimi pavojai ir rizikos veiksniai, kylantys naudojant chemine medziaga.

ECHA iSsiys pranesimg dél neatsakymo atitinkamoms nacionalinéms institucijoms, jeigu jds
nepateikéte informacijos, kurios buvo prasoma pirminiame sprendime, nes nutraukéte gamybg.

Jeigu nutraukiate gamybg ir pranesate apie tai ECHA gave sprendimo, priimto pagal 42
straipsnio 1 dalj, projekta, kuriame nustatyta, kad nesilaikoma ankstesnio vertinimo
sprendimo (t. y. naujo sprendimo be d punkte nurodyto termino), jums tas sprendimas ir
toliau yra privalomas.

REACH reglamento 50 straipsnio 2 ir 3 dalys netaikomos sprendimo dél tolesniy veiksmy
projektui, nes naujame sprendime neprasoma pateikti ,papildomos informacijos". Jame tik
nurodoma, kad ECHA iSnagrinéjo informacijg, pateiktg atsakant | pirminj sprendimg, kad
registracija vis dar neatitinka informacijai keliamy reikalavimy ir kad apie sprendimg bus
informuotos vykdymo prieziliros institucijos. Taigi pirminio sprendimo reikalavimai vis dar
galioja.

Kiekio tonomis sumazinimas

Priémus sprendima, susijusj su dokumentacijos vertinimu, turite pateikti informacija, kurios
prasoma sprendime, nepriklausomai nuo to, ar gave galutinj sprendima sumazinate cheminés
medziagos kiekj tonomis, ar ne’. Nepateikus prasomos informacijos dél kiekio tonomis
sumazinimo, taip pat bus iSsiunciamas pranesimas del neatsakymo.

Iregistrave tam tikro kiekio tonomis chemine medziaga, jgyjate teise prekiauti tokiu kiekiu
cheminés medziagos. Mainais turite ECHA pateikti atitinkamg standartine informacijg apie
registruoto kiekio tonomis chemine medziagq. Negalite sumazinti kiekio tonomis, kad
iSvengtuméte prievolés pateikti pirminiame sprendime, susijusiame su dokumentacijos
vertinimu, reikalaujama informacija.

Kadangi priimant sprendimg, susijusj su dokumentacijos vertinimu, gaminote arba importavote
tam tikro kiekio tonomis chemine medziaga, turite sugebéti paaiskinti galimus pavojus ir
rizikos veiksnius, kylancius dél jos naudojimo.

7 Atkreipkite démesj | tai, kad jeigu po techninio kiekio tonomis sumazinimo registruotojas gauna ECHA
priémimo rasta, tai nereiskia, kad jis atleidziamas nuo priimtame sprendime, susijusiame su dokumentacijos
vertinimu, pateikty prasymy vykdymo.
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Pagrindinio registruotojo pareiguy perdavimas

Pagrindinio registruotojo pareigos gali biti perduodamos naujam pagrindiniam registruotojui
priemus sprendima, susijusj su dokumentacijos vertinimu. Tokiais atvejais naujas pagrindinis
registruotojas gali pateikti atnaujintg dokumentacija, jskaitant informacija, kurios prasoma
sprendime. Tacdiau teisiné atsakomybé jvykdyti sprendimg tenka pirminiams sprendimo
adresatams.

Bendro pobiidzio patarimai registruotojams

Atnaujinkite savo dokumentacija iki termino, nustatyto ,pirminiame sprendime®.

Jeigu juasy prasoma surinkti nauja informacija apie pavojinguma, turite laikytis REACH
reglamento 10 straipsnio - (iSsamiy) tyrimo santrauky pateikimas®.

JUsy atnaujintoje informacijoje taip pat turi bdti nurodomi bet kokie jdsy registracijos
dokumentacijos pakeitimai, susije su Sia nauja prasoma pateikti informacija, pvz., dél
klasifikavimo ir zenklinimo turi biti pateikiama cheminés saugos ataskaita arba pasitlymai atlikti
bandyma.

Bet koks jusy pateiktas pritaikymas turi blti pagristas moksliniais argumentais ir iSsamia
dokumentacija, jskaitant mokslinius jrodymus. Jeigu Siy salygy nesilaikoma, ECHA pritaikymo
pakeitimy nepriims.

Jeigu susiduriate su sunkumais laiku pateikti praSoma informacija, bet kokiu atveju
turite iki nustatyto termino atnaujinti savo dokumentacijg ir pridéti bet kokj
atitinkama paaiskinima ir jrodymus, susijusius su vélavimo priezastimis.

ECHA néra kompetentinga i$S Sios informacijos daryti kokias nors iSvadas ir negali
delsti informuoti atitinkama nacionaline vykdymo prieziGros institucijg, jei laiku
nepateikiate prasomos informacijos. Tacdiau nacionaliné vykdymo priezilros
institucija gali panaudoti jlusy pateiktg informacija, kai svarstys savo vykdymo
priezidros veiksmus.

Nuorodos

Vertinimas ir jo procesas
https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure

Klausimai ir atsakymai
https://echa.europa.eu/support/gas-support/gas

8 ISsamig informacijg rasite praktiniame vadove ,Kaip pateikti iSsamias tyrimy santraukas“— taip bus
uztikrinama, kad ECHA galés atlikti nepriklausomg vertinimg ir uzbaigti tolesniy veiksmy procesg ir neturés
prasyti pateikti papildomos informacijos naujai atnaujintoje dokumentacijoje.
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Nacionalinés pagalbos tarnybos
https://echa.europa.eu/support/helpdesks.

Susisiekite su ECHA
https://echa.europa.eu/lt/contact.
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