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Autorizacijos pagal REACH
paraiskos

Autorizacija yra vienas i§ REACH rinkos veikimo sutrikimuy. Todél galima
procesu, skirty pavojinguju cheminiy pateikti paraiska j autorizacijos sarasa
medziagy rizikai valdyti. Jos tikslas - (t.y. REACH reglamento XIV prieda)
uztikrinti, kad bty tinkamai jtrauktos cheminés medziagos
valdoma rizika, susijusi su labai didelj autorizacijai gauti.

susirtipinimg kelian¢iomis cheminémis
medziagomis, ir kad jas palaipsniui
pakeisty tinkamos alternatyvos
nesukeliant nepageidaujamy vidaus

Autorizacijos procediira aprasyta
REACH reglamento (EB) Nr.1907/2006
VII antrastinéje dalyje.

ANNANKATU 18, P.0. BOX 400, Fl-00121 HELSINKIS, SUOMIJA | ECHA.EUROPA.EU




AUTORIZACIJOS PROCEDURA

ES autorizacijos sarase esanciy cheminiy medziagy
naudojimas sustabdomas po pabaigos termino, kuris
kiekvienai cheminei medziagai nustatomas kiekvienu
atveju atskirai. Jei netaikoma iSimtis, Sios cheminés
medziagos gali buti teikiamos rinkai tik tuo atveju, jei

suteikiama autorizacija konkrec¢iam naudojimui.

Komisija sprendzia dél autorizacijos suteikimo ar
nesuteikimo. Nuomone dél paraisky autorizacijai gauti
Komisijai pateikia ECHA rizikos vertinimo komitetas (RAC)
bei Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (SEAC).

Naujausias Autorizuotiny cheminiy medziagy sarasas
pateikiamas ECHA svetaingje.

TIEKIMO GRANDINES ASPEKTAI

Autorizacijos sarase esancios cheminés medziagos
gamintojas, importuotojas arba tolesnis naudotojas gali
parengti paraiska autorizacijai gauti savo naudojimui
arba naudojimo budams, kuriems jie ketina tiekti
chemine medziaga ES rinkai. Paraiska autorizacijai gauti
taip pat gali pateikti tinkamai jgaliotas vienintelis ES
nepriklausancios Salies gamintojo atstovas.

Svarbu atsizvelgti| autorizacijos apréptj tiekimo
grandinés dalyviams.

* Jeiparaiska teikia gamintojas, gamintojo vienintelis
atstovas arba importuotojas:
autorizacija gali apimti gamintojo, gamintojo vienintelio
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Gamintojas, importuotojas
(pareiskéjas)

Misinio ruo3eéjas

Gamintojas, importuotojas
Pareiskéjo tiesioginis tiekéjas, G/I
pats nenaudoja
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Gamintojas, importuotojas

Misinio ruoséjas
(pareiskéjas)

Misinio ruo3éjas

atstovo ar importuotojo cheminés medziagos tolesnio
naudojimo budus jy klienty bazéje (apréptis pagal principa
L8 virgaus j apacia”).

» Jeiparaiska teikia tolesnis naudotojas:

autorizacija yraribotos aprépties. Ji apima patj pareiskéja,
jo klientus (tolesnius tiekimo grandinés dalyvius) ir jo
tiesioginj tiekéja (vienu lygiu aukstiau esantys tiekimo
grandinés dalyviai), jei tiekéjas tik teikia chemine
medziaga rinkai (pats nenaudoja cheminés medziagos).
Todél tolesnio naudotojo autorizacija negali apimti
pirmesnio jo tiekimo grandinés dalyvio, iSskyrus cheminés
medziagos gamintoja arba importuotoja, kuris yra jo
tiesioginis tiekéjas.

TOLESNIY NAUDOTOJUY IR TIEKIMO GRANDINES
KOMUNIKACIJOS SVARBA

Palyginti su gamintojais, gamintojo vieninteliais atstovais
arba importuotojais, tolesni naudotojai gali buti labiau
suinteresuoti turéti autorizacija, jei jie yra priklausomi
nuo tam tikry cheminiy medZziagy buvimo. Tai nereiskia,
kad visi tolesni naudotojai turéty patys pateikti paraiska
autorizacijai gauti. Taciau taireiskia, kad cheminiy
medZiagy gamintojai ir tolesni naudotojai turéty bendrauti
nuo pat pradziy, kad buty dalijamasi informacija (jskaitant
cheminés saugos ataskaita) ir aptarta pati efektyviausia
bendradarbiavimo forma. Autorizacijos procese
svarbiausia uztikrinti komunikacija tarp visy tiekimo
grandinés dalyviy.

KAIP AUTORIZACIJA SUTEIKIAMA ARBA
NESUTEIKIAMA?
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naudotojas
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Tolesnis nsﬂdotojas
(pareiskéjas)

Galutinis naudotojas

1 paveikslas. Autorizacija: tiekimo grandinés apréptis. Rodyklés Zymi autorizacijos apréptj.

Pastaba. Mi&inio ruo3éjai taip pat yra tolesni naudotojai.
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https://echa.europa.eu/authorisation-list

Autorizacijos suteikimo kriterijai apibrézti REACH
60 straipsnyje:

» Esant tinkamai kontrolei (60 straipsnio 2 dalis),
autorizacija turi buti suteikta tuo atveju, jei cheminés
medziagos naudojimo keliama rizika Zzmoniy sveikatai
ar aplinkai dél autorizacijos sgrase nurodyty
cheminei medziagai budingy savybiy yra tinkamai
kontroliuojama.

» Atsizvelgiant|socialine ir ekonomine nauda
(60 straipsnio 4 dalis), autorizacija gali bati suteikta
tik jrodZius, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria
rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylancia del
cheminés medziagos naudojimo, ir jei néra tinkamy
alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy.

Veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti vertinant tinkamy
alternatyvy buvima, yra aprasyti 60 straipsnio 5 dalyje ir
rekomendacijose dél paraisky autorizacijai gauti.

Komitetai parengia savo pirmines nuomones dél paraiskos
autorizacijai gauti per 10 ménesiy nuo paraiskos

gavimo dienos. Nuomonés grindZziamos paraiska, visa
informacija, gauta vykstant vieSosioms konsultacijoms
dél galimy alternatyvy, visa papildoma informacija apie
alternatyvas, kurios SEAC praso is suinteresuotyjy saliy,
ir visa papildoma informacija, kurios RAC ir SEAC praso is
pareiskéjo. Pareiskejai gali pareiksti pastabas dél pirminiy
nuomoniy pries tai, kai jas patvirtina komitetai.

Per tris ménesius nuo komitety nuomoniy gavimo Komisija
parengia sprendimo dél autorizacijos suteikimo ar
nesuteikimo projekta. Tada Komisija priima sprendima dél
autorizacijos suteikimo arba nesuteikimo.

PARAISKY AUTORIZACIJAI GAUTI RENGIMAS

ECHA rekomendacijose ir vadovuose paaiskinama, kaip
pateikti paraiska autorizacijai gauti ir kaip parengti
jvairias paraiskos dalis:

Paraiskos autorizacijai gauti pateikimo rekomendacijos
Kaip aprasytinaudojimo budus autorizacijos kontekste
Autorizacijos paraiskos rengimo rekomendacijos
Socialinés ir ekonominés analizés, pateikiamos

kartu su paraiSka autorizacijai gauti, rengimo
rekomendacijos

Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijos

Paraiskos autorizacijai gauti rengimas IUCLID:

Paraiskos autorizacijai gauti rengimo vadovas
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Formatai

Paraiskos autorizacijai gauti formatas yra [UCLID
dokumentacija, prie kurios turi bati pridetos vertinimo
ataskaitos ir patvirtinamieji dokumentai. Jie yra
apibendrinti toliau. Visus formatus ir iSsamias instrukcijas
galima rasti ECHA svetainéje.

ECHA pateikia formatus, kuriuos turi naudoti pareiskéjai
autorizacijai gauti, jei butina ir taikoma.

* Cheminés saugos ataskaita: cheminés medziagos
cheminés saugos vertinimo dokumentavimas ir rizikos,
kurikyla dél pareiskiamos cheminés medziagos
naudojimo, tinkamos kontrolés arba mazinimo
jrodymas.

+ Alternatyvy analizé: parodoma, ar yra tinkama (-os)
alternatyvi (-ios) cheminé (-és) medziaga (-os) ar
technologija (-0s) cheminés (-iy) medZiagos (-y)
naudojimo budams, dél kuriy teikiama paraiska.

* Socialiné ir ekonomineé analizé: socialiniy ir ekonominiy
argumenty rinkimas teikiamai paraiskai dél kiekvieno
cheminés medZiagos naudojimo budo pagristi.

Ribiniy cheminiy medZiagy, kuriy tinkama kontrolé
yrajrodyta ir kuriy tinkama (-as) alternatyva (-as) turi
naudotojas:

* Pakeitimo planas: jrodantis pareiskejo jsipareigojima
imtis veiksmy, kurie yra batini cheminei medZiagai
pakeisti pagal nurodyta tvarkarastj tinkama (-omis)
alternatyvia (-iomis) chemine (-émis) medZziaga (-omis)
ar technologija (-omis) naudojimo bidui (-ams), dél
kurio (-iy) teikiama paraiska.

Pranesimas dél ketinimo ir informaciné sesija pries
paraiskos pateikima

ECHA rekomenduoja potencialiems pareiskéjams gerokai
i anksto pranesti apie jy ketinima pateikti paraiska. ECHA
taip pat suteikia galimybe busimiems pareiskéjams prasyti
surengtiinformacine sesija pries paraiskos pateikima. Jos
metu ECHA darbuotojai atsako j kiekvienu atveju aktualius
klausimus, susijusius su paraisky pateikimo proceso
reglamentavimo ir proceduriniais aspektais.

Informaciné sesija pries pateikima turéty vyktine véliau
kaip mazdaug Sesi ménesiai iki paraiskos pateikimo.

ParaiSkos pateikimo langai

ECHA sukuria specialius langus paraiskoms dél
autorizacijos pateikti (zr. ECHA svetaine). Teikiant
paraiskas Siuose languose uztikrinama maZiausia paraisky
nagrinéjimo ECHA ir jos komitetuose trukme.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/apply_for_authorisation_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/authorisation_application_lt.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_lt.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_lt.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_lt.pdf
https://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/lt/manuals
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation

Pareigkéjas/

autorizacijos liudijimo RAC/SEAC
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tikslinanéius klausimus

2 paveikslas. Paraiskos autorizacijai gauti procesas: dalyviai ir etapai

Mokesc¢iai ir jy sumazinimas mazosioms ir vidutinéms
imonéms
Uz ECHA komitety parengtas nuomones ECHA mokami

mokesciai. Mokesciy skaiciuoklé pateikta ECHA svetainéje

Mokescio dydis priklauso nuo naudojimo budy ir poveikio
scenarijy skaiciaus, cheminiy medZiagy ir j paraiska
jtraukty pareiskéjy skaiciaus. Labai mazoms, mazosioms
ir vidutinéms jmonéms (MV|) paraiskos mokestis gali
buti sumaZzintas iki 90 proc., jei jos atitinka tam keliamus
reikalavimus.

ECHA tikrina visy pareiskéjy MV| statusa. Jei ji padaro
iSvada, kad jmoné yra didesné nei buvo pareiksta teikiant
paraiska autorizacijai gauti, pareiskéjas turi sumoketi
autorizacijos mokescio skirtuma ir administravimo
mokestj.

VIES0SI0S KONSULTACIJOS DEL ALTERNATY VY

Viedosios konsultacijos tikslas - surinkti papildoma,
reikiama ir reikSminga informacija apie galimas
alternatyvas naudojimo atvejams, kuriems teikiama
paraiska. Ji suteikia galimybe visuomenei jsitrauktij
reglamentavimo procesa. ECHA moksliniai komitetai,
rengdami savo nuomones, atsizvelgia j suinteresuotyjy
treciyjy saliy pateikta informacija.

Dél kiekvieno pareiskéjo, cheminés medziagos ir
naudojimo atvejo, kuriam teikiama paraiska, derinio
pradedama vieSoji konsultacija dél alternatyvy.
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1-4 ménesiai

RACIr SEAC gall uzduot pareiskejul ‘ Galimas trizalis dialogas Pastaba

Perzitros
laikotarpis

Ne maziau kaip 6 ménesiai

Atitiktis
feumsnrts Sprondimo priémimas |
= IR

ataskaita

Konsultacija trunka astuonias savaites, pradedant nuo

,8samios informacijos apie naudojimo budus” paskelbimo
ECHA svetainéje.

PERZIURQS ATASKAITOS

Komisija suteikia autorizacijas taip, kad buty atliekama jy
riboto termino perziura. Taigi autorizacijos turétojas turi
pateikti perziuros ataskaita likus 18 ménesiy iki perziuros
laikotarpio pabaigos, jei jis nerado tinkamo pakaitalo ir
mano, kad butina toliau naudoti chemine medziagg ES.
Paraiskos autorizacijai gauti teikimo vadove pateikiamos
instrukcijos, kaip tai padaryti.

PAPILDOMA INFORMACIJA
Daugiau informacijos galima rasti adresu:

https://echa.europa.eu/\t/regulations/reach/
authorisation/applications-for-authorisation

https://echa.europa.eu/|t/applying-for-authorisation
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/authorisation_fee_calculator_en.xls
https://echa.europa.eu/lt/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation
https://echa.europa.eu/lt/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation
https://echa.europa.eu/lt/applying-for-authorisation

