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Sio dokumento pakeitimai

4.0 2017 m. geguzé:
9.6.4.6 skyrius: pridétas paaiskinimas, kaip aprasyti tarpiniy
cheminiy medziagy pagal 17 ir (arba) 18 straipsnius naudojimo
bldus.
9.9 skyrius: paaiskinti CSR pateikimo reikalavimai ir kokj pagrindimg
nurodyti, jei CSR nepateikiama; pateikta papildoma informacija apie
IUCLID ataskaity rengimo programa.
9.10.2 skyrius: pateikta nuoroda | 10.2 skyriy.
10.2 skyrius: naujas skyrius apie tai, kaip sukurti visiSkai atskirg
dokumentacija, kai ji, iSnagrinéjus gincg dél dalijimosi duomenimis,
teikiama atskirai nuo kity bendro informacijos teikimo nariy.
II priedas: paaiskinti 1.4 skirsnyje ,Analizés informacija“ nurodyti
TCC reikalavimai.
IV priedas: pridétas paaiskinimas, kaip pateikti atnaujinima siekiant
tapti bendrai teikiamos informacijos pagrindiniu registruotoju.
Kiti redakciniai pakeitimai.

3.0 2017 m. sausis:
Pridétos nuorodos j Sio dokumento vertimus.
1.5.1 skyrius: informacija apie rankine iSsamumo patikra.
9.7.3 skyrius: pridétas paaiskinimas, kaip, naudojant IUCLID,
pranesti apie analogija.
9.7.4 skyrius: naujas skyrius apie tai, kaip, naudojant IUCLID,
pranesti apie pasitlymus atlikti bandymus.
9.7.6.1 skyrius: naujas skyrius, kuriame pateikiama informacija apie
naujg IUCLID priemone — DNEL skailiuotuva.
9.10.1 skyrius: pridétas paaiSkinimas apie III priedo kriterijus,
susijusius su mokescio panaikinimu.
10.1.4 skyrius: pridétas paaiskinimas, kaip dokumentacijos
antrastéje pranesti apie mokescio panaikinima.
Kiti redakciniai pakeitimai.

2.0 2016 m. rugséjis:
6 ir 9.4.1 skyriai: pridétas paaiskinimas, kaip nurodyti cheminj
pavadinima IUPAC pavadinimo laukelyje.
3 priedas: pakeitimai, padaryti REACH prieduose pataisius
reikalvimus dél odos jautrinimo.
Kiti redakciniai pakeitimai.
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Teisiné informacija

Siuo dokumentu siekiama padéti naudotojams vykdyti jsipareigojimus pagal REACH
reglamentq. Vis délto naudotojams primename, kad vienintelis autentiskas teisés Saltinis yra
REACH reglamentas. Siame dokumente pateikta informacija nelaikytina teisine konsultacija. Uz

informacijos naudojima atsakingas tik jos naudotojas. Europos cheminiy medziagy agentira
neatsako uz Siame dokumente pateiktos informacijos naudojima.

Leidziama atgaminti nurodzius saltinj.

Tai yra angly kalba parengto dokumento darbinis vertimas. Atkreipiame Jusy démesj, kad tik
versija angly kalba yra originali versija ir ji taip pat skelbiama ECHA svetainéje.
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LeidZiama atgaminti i$samiai nurodzius $altinj, batent: ,Saltinis: Europos cheminiy medZiagy
agentira, http://echa.europa.eu/", ir apie tai rastu pranesus ECHA Rysiy skyriui
(publications@echa.europa.eu).

Sis dokumentas i$verstas | $ias 22 kalbas:

angly, bulgary, ¢eky, danu, esty, graiky, ispany, italy, kroaty, latviy, lenky, lietuviy, maltieciy,
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Jei turite klausimy ar pastaby dél Sio dokumento, naudodamiesi informacijos prasymo forma ir
nurodydami dokumento nuorodg bei iSleidimo datg, siyskite juos ECHA Siuo adresu

http://echa.europa.eu/about/contact en.asphttp://echa.europa.eu/about/contact lt.asp

Europos cheminiy medziagy agentiira
Pasto adresas: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland
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1. Ivadas

1.1. Tikslas

Sio vadovo tikslas - naudojant programa IUCLID, padéti parengti REACH registracijos ir PPORD
(produkto ir technologinio tyrimo ir plétros) dokumentacijas. Vadove pateikiamos iSsamios
praktinés instrukcijos, kaip uzpildyti cheminés medziagos duomeny rinkinj, ir nurodoma,
kuriuos IUCLID skirsnius reikia pildyti, siekiant parengti galiojancig dokumentacija, kurig per
REACH-IT sistema galima pateikti ECHA.

Siame vadove tariama, kad IUCLID yra jdiegta jsy jrenginyje ir kad jds turite galiojancia
ECHA paskyra.

Daugiau informacijos apie kiekvieng lauka, jvairias IUCLID funkcijas ir kaip jomis naudotis,
galima rasti IUCLID jdiegtoje Zinyno sistemoje (zr. 1.7 skyriy IUCLID funkcijos).

Vadove taip pat tariama, kad priéméte sprendima dél registracijos budo ir turite visg
prieinama susijusig informacija. Norédami daugiau suzinoti apie registracijos informacijai
taikomus reikalavimus, skaitykite rekomendacinius dokumentus
(http://echa.europa.eu/support/guidance).

1.2. Dokumentacijos rengimo ir pateikimo apzvalga

IUCLID dokumentacija yra neredaguojama cheminés medziagos duomeny rinkinio failo
momentiné kopija, kurioje pateikiama ECHA teiktina informacija. Norédami kurti ir pateikti
dokumentacija, turite atlikti Siuos veiksmus:

1. Prisijunkite prie REACH-IT sistemos ir sukurkite Legal entity ((juridinj subjektq)
(https://reach-it.echa.europa.eu/).

2. IUCLID sistemoje sukurkite reference substances (etalonines chemines medziagas),
susijusias su jasy chemine medziaga (zr. 6 skyriy).

3. IUCLID sistemoje sukurkite substance dataset (cheminés medziagos duomeny rinkinj) (zr.
9 skyriy).

4. 1 IUCLID sistemoje esantj cheminés medziagos duomeny rinkinj jrasykite informacijq (zr.
atitinkamus 9 skyriaus skirsnius).

5. Prie visy cheminiy medziaguy, kuriy pagaminama arba importuojama daugiau nei 10 tony,
pridékite cheminés saugos ataskaitg (CSR), nebent atitinkamai cheminei medziagai
taikoma REACH reglamento 14 straipsnio 2 dalies iSimtis?.

Atkreipkite déemesj, kad IUCLID galite pasinaudoti ,Report generator" priemone, kuri padeda
jums parengti CSR. Si priemoné surenka informacijq is$ jasy IUCLID duomeny rinkinio ir
sukuria formatuotg dokumenta, kuriame pateikiami uzpildyti 1-8 CSR skyriai. Norédami
atlikti cheminés saugos vertinima (CSA), taip pat galite pasinaudoti ,Chesar" priemone. Siuo
atveju naudojant ,Chesar" priemone, galima parengti visg CSR. Daugiau informacijos apie
~Report generator" priemone galite rasti IUCLID jdiegtoje Zinyno sistemoje. Daugiau
informacijos apie ,Chesar" galite rasti Sios priemonés svetainéje
https://chesar.echa.europa.eu/.

1 Atkreipkite démesj, kad tais atvejais, kai jums pagal 14 straipsnio 2 dalj taikoma CSA iSimtis, IUCLID 13 skirsnyje turite pateikti paaiskinima (zr.
9.9 skyriy).
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6. IUCLID sistemoje sukurkite dossier (dokumentacijg)(zr. 10 skyriy).
7. Eksportuokite dokumentacijg iS IUCLID (zr. 11 skyriy).
8. Pateikite dokumentacijg ECHA per REACH-IT (zr. 12 skyriy).

Gavusi jusy dokumentacija, ECHA atliks jvairias administracines ir technines patikras ir tik
tuomet suteiks jums registracijos numerj (zr. 1.5 skyriy Patikros, kurias ECHA atlieka dél
pateikty dokumentacijy).

Savo svetainéje ECHA taip pat paskelbs registracijos dokumentacijos informacija. Norédami
suzinoti daugiau informacijos apie tai, kokia informacija platinama, ir galimybes reikalauti, kad
tam tikrai informacijai baty taikoma konfidencialumo salyga, zr. 1.6 skyriy Konfidencialumo
prasymai ir informacijos platinimas.

1.3. IUCLID dokumentacijos Sablonai

PrieS pradédami kurti cheminés medziagos duomeny rinkiniu pagrijstg dokumentacija, is toliau
nurodyty dokumentacijos, kurig turite pateikti, rlsiy pasirinkite atitinkama dokumentacijos
rasies Sablong?:

e REACH registracija, 1-10 tonu, fizikiniai ir cheminiai reikalavimai;

e REACH registracija, 1-10 tony, standartiniai reikalavimai;

e REACH registracija, 10-100 tony;

e REACH registracija, 100-1 000 tonuy;

¢ REACH registracija, daugiau kaip 1 000 tony;

¢ REACH registracija, bendro pateikimo grupés narys — bendrasis atvejis;

e REACH registracija, bendro pateikimo grupés narys - tarpinés medziagos;

e REACH registracija, gamybos vietoje izoliuotos tarpinés medziagos, daugiau kaip 1 tona;
e REACH registracija,gabenamos izoliuotos tarpinés medziagos, 1-1 000 tony;

¢ REACH registracija, gabenamos izoliuotos tarpinés medziagos, daugiau kaip 1 000 tony;
e REACH PPORD.

Registracijos dokumentacijai taikomi informacijai keliami reikalavimai priklauso nuo
uzregistruoto kiekio tonomis ir parengtos registracijos dokumentacijos riisies (10 ir 17 / 18
straipsniai; bendro pateikimo grupés narys ir pagrindinis registruotojas). Tai reiskia, kad
IUCLID dokumentacijoje esanti informacija, kurios iSsamumas bus tikrinamas, keiciasi pagal
dokumentacijos risj. Siame vadove pateikiama i$sami informacijos, kurig reikalaujama
nurodyti teikiant registracijos ir PPORD dokumentacijas, apzvalga. Be to, 2 priede ,ECHA
atliekamy pateikty dokumentacijy iSsamumo patikry apZvalga" galima rasti taikomy
iSsamumo patikros taisykliy santrauka.

Registracijos ar PPORD pranesimo dokumentacija?

Dazniausiai pasitaikanti dokumentacijos risis yra registracijos dokumentacija. Vis délto tais
atvejais, kai jusy chemine medziagg numatoma naudoti produkto ir technologiniam tyrimui ir
plétrai (PPORD) ir Sios cheminés medziagos kiekis per metus yra didesnis nei viena tona, galite
pateikti PPORD dokumentacija, kad jums buty taikoma penkeriy mety termino registracijos
prievolés isimtis.

Daugiau informacijos apie konkrecias REACH nuostatas, susijusias su cheminémis
medziagomis, kurios gaminamos, importuojamos arba naudojamos moksliniy tyrimy ir

2 Nurodomas metinis kiekis tonomis.
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plétros (MTP) ir produkto ir technologinio tyrimo ir plétros (PPORD) reikméms, galima rasti
atitinkamose rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Individuali registracija arba bendras informacijos teikimas

Pagal REACH reglamentg reikalaujama, kad chemine medziagg gaminancios / importuojancios
Salys dél Sios cheminés medziagos pateikty vieng registracijg (vadinamasis ,viena cheminé
medziaga - viena registracija" (OSOR) principas). Cheminés medziagos registruotojai
supazindinami vienas su kitu po to, kai jie ECHA pateikia preliminarig registracijg (cheminé
medziaga, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis) arba uzklausg (cheminé medziaga, kuriai
netaikomas pereinamasis laikotarpis, arba cheminé medziaga, kuriai netaikomas pereinamasis
laikotarpis, dél kurios nebuvo pateikta preliminari registracija). Tos pacios cheminés medziagos
registruotojai turi kolektyvine pareigg nustatyti cheminés medziagos tapatybe,

sukurti / surinkti susijusig informacija pagal REACH reglamento VII-X priedus ir galiausiai
pateikti jg IUCLID formatu ir taip jvykdyti prievoles.

Siame vadove tariama, kad bendro informacijos teikimo prievoles nustaté dokumentacija
teikianti Salis ir kad buvo sukurta / surinkta visa susijusi informacija ir kad ji yra skelbiama.

Daugiau informacijos apie dalijimasi duomenimis ir bendro informacijos teikimo prievoles
galima rasti Guidance on data sharing (Dalijimosi duomenimis gairése) ir Guidance on
registration (Registracijos gairése), kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga ar gabenama izoliuota tarpiné
cheminé medziaga?

Jeigu esate izoliuotos tarpinés cheminés medziagos gamintojas arba importuotojas, kuris per
metus pagamina ar importuoja vieng tong ar daugiau tokios cheminés medziagos, tuomet
galite pasinaudoti paprastesniais registracijos reikalavimais. Atkreipkite démesj, kad
registracijos reikalavimai kinta priklausomai nuo to, ar izoliuota tarpiné medziaga yra gamybos
vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga ar gabenama izoliuota tarpiné cheminé medziaga.

Daugiau informacijos apie tarpinei cheminei medziagai taikomas registracijos prievoles
galima rasti Guidance on registration (Registracijos gairése), kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Pagal Direktyva 67/548/EEB (NONS) teikiamas pranesimas

Pagal REACH reglamento 24 straipsnj visi pagal Direktyvg 67/548/EEB (NONS) teikiami
pranedimai laikomi registracijomis atitinkamu kiekio tonomis lygiu. Sias registracijas reikia
atnaujinti, jei taikomas bent vienas iS REACH reglamento 22 straipsnyje arba 24 straipsnio
2 dalyje aprasyty atveju.

ISsamig informacija, kaip atnaujinti savo registracija, apie kurig anksciau buvo pateiktas
praneSimas pagal Direktyva 67/548/EEB (NONS), galima rasti Sio vadovo 4 priede Minimum
information required for updating a registration under previous Directive 67/548/EEC
(Minimalls informacijos reikalavimai, kurie taikomi registracijos pagal ankstesne Direktyvg
67/548/EEB atnaujinimui), taip pat dokumente Questions and answers for the registrants of
previously notified substances (Cheminiy medziagy, apie kurias anksciau pranesta,
registruotojams aktualds klausimai ir atsakymai), kuris skelbiamas adresu
http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/nons-
registrantsofpreviouslynotifiedsubstances.
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1.4. Registracijos ir PPORD pranesimui reikalinga informacija

Tos pacios cheminés medZiagos registruotojai turi dalytis duomenimis ir bendrai teikti
informacijg ECHA. Skirtumas daromas tarp informacijos, kurig turi pateikti pagrindinis
registruotojas, ir tos informacijos, kurig turi pateikti kiti bendro pateikimo grupés nariai.

Kiekvienas registruotojas (gamintojas, importuotojas arba vienintelis atstovas) turi prievole
pateikti savo dokumentacija, kuri yra bendros registracijos sudedamoji dalis. Jeigu esate
vienintelis atitinkamos cheminés medziagos dokumentacijos rengéjas ir néra kity bendrai
informacijg teikianciy subjekty, savo dokumentacijoje turite pateikti visg informacija.

Toliau pateiktoje lenteléje rodoma informacija, kurig visy bendro pateikimo grupés nariy vardu
teikia pagrindinis registruotojas (bendra informacija3) ir informacija, kurig savo
dokumentacijoje nurodo kiekvienas registruotojas (individuali informacija).

1lentelé. Registracijos ir PPORD dokumentacijos informacijai keliami reikalavimai

Informacijai keliami reikalavimai Pagrindiné Nario
dokumentacija dokumentacija
Bendra Individuali Individuali
informacija informacija informacija
Registruotojo tapatybé (ECHA paskyra) X X X
REACH reglamento VI priede nurodytos X X X

cheminés medziagos tapatybé ir sudétis
(lUCLID 1.1, 1.2 skirsniai)

REACH reglamento VI priede nurodytos " X X X
cheminés medziagos analizés informacija
(IUCLID 1.4 skirsnis)

Informacija apie REACH reglamento VI X X
priede nurodytos cheminés medziagos
klasifikavima ir Zenklinima (IUCLID 2

skirsnis)

Informacija apie REACH reglamento VI X X Jei taikomas 3.3

priede nurodytos cheminés medziagos skirsnis

gamyba ir naudojima (IUCLID 3 skirsnis) ,Gamybos
vietos”

Informacija apie REACH reglamento VI X X

priede nurodytos cheminés medziagos,

kurios per metus registruojama nuo 1 iki

10 tony, poveikj (IUCLID 3 skirsnis)

REACH reglamento VII-X prieduose X Jei taikoma

nurodyti moksliniai tyrimai (IUCLID 4-8

skirsniai)

REACH reglamento VI priede nurodytos Pagal sutarima Pagal sutarima Pagal sutarima Jei taikoma

cheminés medziagos, kurios per metus
registruojama 10 tony ar daugiau,
saugaus naudojimo rekomendacijos
(IUCLID 11 skirsnis)

REACH reglamento 14 straipsnyje Pagal sutarima Pagal sutarima Pagal sutarimg
nurodytos vertinimo ataskaitos,

cheminés saugos ataskaita (IUCLID 13

skirsnis)

3 Pagal REACH reglamento 11 straipsnj bendros registracijos nariams leidziama dél jvairiy priezasCiy atsisakyti pateikti tam tikrg bendrai teikiama
informacijq. Daugiau informacijos apie atsisakyma ir jo pasekmes galima rasti dalijimosi duomenimis gairése, kurios skelbiamos Siuo adresu
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Konfidencialumo prasymas del REACH Jei taikoma Jei taikoma Jei taikoma
reglamento 119 straipsnio 2 dalyje

nurodytos informacijos, kuris turéty bati

nagrinéjamas konfidencialiai, jskaitant

pagrindimag

1.5. ECHA atliekamos pateikty dokumentacijy patikros

Visoms Europos cheminiy medziagy agentirai pateiktoms dokumentacijoms taikomos
techninés ir administracinés patikros, kuriomis siekiama uztikrinti, kad dokumentacijas bity
galima tinkamai tvarkyti ir kad baty galima sekmingai atlikti tolesnes reikiamas reguliavimo
procediras. Sios patikros vadinamos veiklos taisykliy laikymosi patikromis.

Dokumentacija priimama tvarkyti tik tokiu atveju, jei ji atitinka visas susijusias veiklos
taisykles, pvz., formato ir administracinés informacijos pateikimo patikros taisykles.

Daugiau informacijos apie veiklos taisykles rasite priede Overview of the business rules
checks performed by ECHA on the submitted dossiers (,ECHA atliekamos pateikty
dokumentacijy atitikties veiklos taisykléms patikros. ApZvalga").

Sékmingai peréjus veiklos taisykliy etapg, registracijos ir PPORD dokumentacijoms taikoma
iSsamumo patikra, kuri pagal REACH reglamento 20 straipsnj atliekama siekiant uztikrinti, kad
bty pateikta reikalaujama informacija.

Daugiau informacijos apie iSsamumo patikrg rasite priede: ECHA atliekamos pateikty
dokumentacijy iSsamumo patikros apZvalga.

Be to, atliekant iSsamumo patikrg, tam tikri dokumentacijos duomenys bus tikrinami rankiniu
bldu, siekiant uztikrinti, kad baty jvykdyti visi galiojantys reikalavimai.

Daugiau informacijos apie rankinj patikrinimg galite rasti adresu
http://echa.europa.eu/manuals.

1.5.1. Patvirtinimo pagelbiklis

Papildinys Validation assistant (,Patvirtinimo pagelbiklis™) sukurtas siekiant jums padéti atlikti
kai kurias dokumentacijos patikras pries tai, kai naudojantis REACH-IT sistema dokumentacija
pateikiama ECHA.

Todél labai rekomenduojame priesS pateikiant informacijq pasinaudoti papildiniu Validation
assistant (,Patvirtinimo pagelbiklis") ir atlikti du veiksmus:

i. patikrinti savo duomeny rinkinj (pries sukuriant dokumentacijq), kad bty galima
iStaisyti galimas Siame etape nurodytas klaidas;

ii. patikrinti galutine dokumentacijq ir iSspresti Siame etape nustatytas problemas.

Naudoti papildinj abiem etapais labai svarbu, kad likty kuo maziau bet kokiy nereikalingy
klaidy ir teikiama informacija nebity atmesta.

Instrukcijas, kaip naudotis papildiniu Validation assistant (,,Patikrinimo pagelbiklis®), rasite
IUCLID zZinyne.

Atkreipkite démesj, kad nuo 2016 m. birZelio 21 d. ECHA darbuotojai, atlikdami techninio
iSsamumo patikrg, vykdo papildomus registracijos dokumentacijos patikrinimus. Siy patikry
negalima atkartoti naudojant patvirtinimo pagalbininko papildinj, kuris neparodo su
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iSsamumo patikra susijusiy klaidy. Informacijg apie tai, kokios dokumentacijos dalys
tikrinamos papildomos patikros metu, galima rasti adresu
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual completeness check en.pdf.

1.6. Konfidencialumo prasymai ir informacijos platinimas

Pateikus prasyma, tam tikra informacija gali biti laikoma konfidencialia. Jei norite, kad tam
tikra informacija bty laikoma konfidencialia, dél jos Europos cheminiy medziagy agentirai
privalote pateikti confidentiality request (,konfidencialumo prasyma"). Tokie prasymai teikiami
informacija, kurig norite paprasyti laikyti konfidencialia, pazymint konfidencialumo gairelémis (

m) ir pateikiant pagrindimus, kuriais nurodoma, kodél, paskelbus tokig informacija, buty
pakenkta jusy verslui. Visi konfidencialumo prasymai tvarkomi vienodai, kad ir kokia gairele jie
bty pazymeéti — Confidential business information (,Konfidenciali verslo informacija"“),
Intellectual property (,Intelektiné nuosavybé") ar Not publicly available (,VieSai neskelbiama™).
Pasirinktas tipas nurodytas tik informavimo tikslais.

Daugiau informacijos apie konfidencialumo prasymus ir informacijos platinimg rasite adresu
http://echa.europa.eu/manuals.

Atkreipkite démesj, kad konfidencialumo prasymo pagrindimai, susije su informacija, kuriai
taikoma REACH reglamento 119 straipsnio 1 dalis, bus atmesti, nes tokia informacija bus
platinama visada.

Jei konfidencialumo prasymas susijes su informacija, kuriai taikoma REACH reglamento 119
straipsnio 2 dalis, bus imamas mokestis. Prie tokiy prasymy turi biti pridétas iSsamus
pagrindimas. Jei gairelémis pazymima informacija, kuriai REACH reglamento 119 straipsnio 2
dalies nuostatos netaikomos, mokestis neimamas.

Norédami apskaiciuoti konfidencialumo prasymy sanaudas, galite pasinaudoti papildiniu Fee
calculation (,Mokesciy apskaic¢iavimas"). Daugiau informacijos apie $j papildinj rasite IUCLID
Zinyne.

1.6.1. Platinamos informacijos perziura

Papildinys Dissemination preview (,Platinamos informacijos perzitra") sukurtas norint jums
suteikti galimybe patikrinti, kokia informacija bus viesai paskelbta ECHA svetainéje. Labai
rekomenduojame rengiant dokumentacijg naudotis Siuo papildiniu, kad perzitrétumeéte, kokia
informacija bus platinama.

Nurodymuy, kaip naudotis papildiniu Dissemination preview (,Platinamos informacijos
perzitra"“), rasite IUCLID Zinyne.

1.7. IUCLID funkcijos

IUCLID funkcijos iSsamiai aprasytos IUCLID programoje jdiegtame zinyne. Norédami perzitréti
7inyna, bet kurioje $ios taikomosios programos vietoje spauskite klavisa F1. Zinynas pamégins
parodyti aktualiausig Zinyno turinio dalj. Cia galima ie$koti konkrecios pagalbos. Pavyzdziui, jei
atvertas taikomosios programos eksporto vediklis, paspaudus F1 turéty atsidaryti zinyno
turinys, kuriame bus pateiktas funkcijos Export (,Eksportas") aprasymas. Alternatyva klaviSo
F1 paspaudimui - taikomosios programos sgsajoje pateiktos nuorodos | zinyna, Zymimos
zinyno piktograma (klaustuku).
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2. Juridinis vienetas

Informacijg Europos cheminiy medziagy agentirai teikia Legal entities (,Juridiniai vienetai").
Jie, jskaitant kontaktinius duomenis, turi bati apibrézti pries pateikiant informacijg. Imonés
kontaktiniai duomenys saugomi kaip Legal Entity Object (LEO) (,Juridinio vieneto objektas").
Juridinio vieneto objekta galite sukurti ir IUCLID sistemoje, ir ECHA accounts (,ECHA
paskyrose"), prieinamose adresu http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-
helpdesk/echa-accounts.

Atkreipkite démesj, kad ECHA naudos tik tuos juridinio vieneto kontaktinius duomenis,
kuriuos jas uzregistravote ECHA paskyrose arba REACH-IT sistemoje.

Vieng juridinj vienetq jus jau sukuréte diegdami IUCLID. IUCLID pradiniame puslapyje

desSiniuoju pelés klavisu spusteléje Legal entity (,Juridinis vienetas") galite pridéti
daugiau juridiniy vienety. Taciau ECHA nereikalaus, kad IUCLID sistemoje sukurtas juridinis
vienetas atitikty ECHA paskyrose nurodyta juridinj vieneta.

Atkreipkite démesj, kad pagal numatytgsias parinktis juridinis vienetas | jisy dokumentacijq
nejtraukiamas. Norédami | savo dokumentacijq jtraukti juridinj vieneta, galite pakeisti
numatytasias parinktis — kai rengsite dokumentacijgq, pasinaudokite dokumentacijos rengimo
vedikliu (zr. skyriy How to create a Dossier (,Kaip parengti dokumentacijq").

Jei | dokumentacijg, kuri bus teikiama ECHA, jtraukiate juridinj vienetg, gali bati naudinga
patikrinti, ar IUCLID ir REACH-IT sistemose nurodyti tokie pat juridiniai vienetai. Daugiau
informacijos, kaip sukurti juridinio vieneto objekta ir kaip jj sinchronizuoti IUCLID ir REACH-
IT sistemose, rasite kitame skyriuje.

2.1. Kaip atnaujinti ir sinchronizuoti informacijq apie juridinio vieneto
objekta

Norédami uzregistruoti savo juridinj vienetg, turétuméte prisijungti prie ECHA accounts
(,ECHA paskyry") - jose galésite pateikti ir tvarkyti savo juridiniy vienety informacija.

Sukdrus juridinio vieneto objekta, sukuriamas skaitinis identifikatorius, vadinamas visuotiniu
unikaliu pavadinimu (UUID). Juridinio vieneto UUID pavyzdys: IUC5-a620a92d-32c6-426a-
bb6ee-fc338cde0932.

Kiekvieno juridinio vieneto objekto UUID yra skirtingas, skirtingi ir vienai imonei priklausantys
keli juridinio vieneto objektai.

Sinchronizuoti IUCLID ir REACH-IT sistemose esancius juridinius vienetus galite savo juridinio
vieneto objektg eksportuodami i ECHA paskyry arba REACH-IT sistemos. Tada rinkmeng
galite importuoti | savo vietine IUCLID programg. Gali biti naudinga visose taikomosiose
programose, kuriose nurodoma jmonés tapatybé (IUCLID, REACH-IT, Europos cheminiy
medziagy agentirai teikiamose internetinés formose), naudoti vienodus UUID. Arba, jei nesate
susiklire ECHA paskyros, galite eksportuoti juridinio vieneto objekta iS jums jdiegtos IUCLID
programinés jrangos ir, kurdami paskyrg, importuoti rinkmeng | ECHA paskyras. Atkreipkite
démesj, kad juridinio vieneto objektg importuoti | ECHA paskyras galima tik kuriant paskyrag -
jo negalima importuoti | esamg ECHA paskyra.

Norédami palyginti skirtingose taikomosiose programose esancius UUID, kiekvienoje
taikomojoje programoje juos rasite Siais adresais:
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e IUCLID: Pradinis puslapis > Legal entity (,Juridinis vienetas™) > dukart spustelékite savo
juridinj vienetg. Imonés UUID rodomas IUCLID lango apacioje esanciame Information Panel
(,Informaciniame lange").

e ECHA paskyros: Kortelé Legal Entity (,Juridinis vienetas"™) > General details (,Bendra
informacija“) > Legal Entity UUID (,Juridinio vieneto UUID")

e REACH-IT: Meniu > Company information (,Imonés informacija“) > General information
(,Bendra informacija"“) > UUID

Daugiau informacijos apie ECHA paskyry valdyma rasite ECHA paskyry vadove, kuris
pateikiamas adresu http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

3. Juridinio vieneto veiklos vieta

Legal entity site (,Juridinio vieneto veiklos vieta") - tai jrasas, kuriame galite nurodyti vietg,
kurioje gaminama arba naudojama jusy cheminé medziaga. Pateikiant Sig informacijg
nurodomas veiklos vietos pavadinimas, adresas ir kiti veiklos vietos kontaktiniai duomenys,
taip pat galima nurodyti veiklos vietos identifikatorius pagal kitas jmonés arba organizacijos IT
sistemas. Legal entity site (,Juridinio vieneto veiklos vieta™) priskiriama tik vienam Legal entity
owner (,Juridinio vieneto savininkui®).

Atkreipkite démesj, kad veiklos vietos negalima sukurti jos nesusiejant su juridiniu vienetu,
taciau veiklos vietos ir jos juridinio vieneto savininko sasajg galima pakeisti iS savo sgraso
pasirenkant kitg juridinj vieneta. Vienam juridiniam vienetui galima priskirti daugiau nei vieng
juridinio vieneto veiklos vieta.

3.1. Kaip sukurti juridinio vieneto veiklos vieta

1. Norédami sukurti naujg veiklos vietg, pradiniame puslapyje deSiniuoju pelés klavisu
L

spustelékite Legal entity site (,Juridinio vieneto veiklos vieta™) Hl ir pasirinkite New
(,Nauja"“).

2. Nurodykite veiklos vietos pavadinimg ir, spusteléje mygtuka @ , priskirkite jj Legal entity
owner (,Juridinio vieneto savininkui“).

3. Dalyse General information (,,Bendroji informacija") ir Contact address (,,Kontaktinis
adresas") uzpildykite kuo daugiau lauky. Bdtina nurodyti bent Siuos duomenis - Country
(,Sali"), kurioje yra veiklos vieta.

4. Norédami iSsaugoti juridinio vieneto veiklos vietos informacija, pagrindiniame meniu
spustelékite =}

4. Kontaktiniai asmenys

Aprase Contacts (,Kontaktiniai asmenys") galite nurodyti susijusiy kompetentingy asmenu,
pvz., uz saugos duomeny lapg (angl. SDS) atsakingo asmens, toksikologo ir kity asmeny
duomenis, juos pateikdami kaip IUCLID dokumentacijos prieda. I $j asmenj gali bati
kreipiamasi pagalbos arba jam gali blti uzduodami klausimai dél teikiamos informacijos.
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Informacija apie kontaktinj asmenj, atsakingg uz jasy teikiamg informacija, turi bati
nurodyta ir tvarkoma REACH-IT sistemoje.

4.1. Kaip nurodyti naujq kontaktinj asmenj

1. Norédami nurodyti naujg kontaktinj asmenj, pradiniame puslapyje desiniuoju pelés klavisu

spustelékite Contacts (,Kontaktiniai asmenys") E ir pasirinkite New (,Naujas").

2. Skirsnyje General information (,Bendroji informacija“) uzpildykite kuo daugiau lauky.

3. Norédami iSsaugoti kontaktine informacijg, pagrindiniame meniu spustelékite =

5. Cheminiy medziagy aprasai

Chemical inventories (,Cheminiy medziagy aprasai“) - tai aprasai, kuriuose pateikiami
cheminiy medziagy identifikatoriai, pagal kuriuos nustatomos reference substances
(,etaloninés cheminés medziagos"). Terminu inventory (,aprasas") bendrai apibldinami visi
skirtingi cheminiy medziagy aprasai, kurie gali bati naudojami IUCLID sistemoje. Dabar IUCLID
sistemoje naudojamas tik vienas aprasas - tai EB aprasas.

EB aprasas sudaromas derinant trijy skirtingy aprasy informacija:

e EINECS (Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sgrasas), | kurj jtrauktos
cheminés medziagos, buvusios Europos bendrijos rinkoje nuo 1971 m. sausio 1 d. iki
1981 m. rugseéjo 18 d.;

e ELINCS (Europos registruotyjy cheminiy medziagy sarasas), j kurj jtrauktos cheminés
medziagos, apie kurias buvo pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB (Pavojingy cheminiy
medziagy direktyva, susijusi su pranesimu apie naujas chemines medziagas) ir kurios buvo
pateiktos rinkai po 1981 m. rugséjo 18 d.;

¢ NLP sarasas (polimerais nebelaikomy medziagy sarasas), i kurj jtrauktos cheminés
medziagos, kurios Europos bendrijos rinkoje buvo nuo 1981 m. rugseéjo 18 d. iki 1993 m.
spalio 31 d. ir pagal EINECS pranesimy teikimo taisykles buvo laikomos polimerais, taciau
pagal Direktyvos 67/548/EEB septintajj pakeitimg nebelaikomos polimerais.

EB aprase pateikiama: cheminés medziagos pavadinimas ir numeris (EB pavadinimas ir EB
numeris), CAS numeris? (jei yra), molekuliné formulé (jei yra) ir apibadinimas (tam tikry rasiy
cheminiy medziagu).

6. Etaloniné cheminé medziaga

Skiltyje Reference substance (,Etaloniné cheminé medziaga") galima saugoti tam tikros
cheminés medZiagos arba cheminés medziagos sudedamosios dalies nustatymo informacija,
pvz., cheminius pavadinimus (EB pavadinimg, CAS pavadinimg, IUPAC pavadinima, sinonimus
ir t. t.), tapatybés kodus (EB numerj, CAS numerj), molekulineg ir struktdros informacija.

4 1 EB aprasa jtraukty cheminiy medziagy, kuriy EB numeris prasideda skaitmeniu 4, CAS numeris gali bati nepaskelbtas, nors tai cheminei
medZiagai ir galéjo bati suteiktas. Taip yra dél to, kad pagal pranesimo apie naujas chemines medziagas sistema, taikyta pagal anksciau
galiojusius teisés aktus, galéjo bati prasyta CAS numerj laikyti konfidencialiu, todél jis nebuvo paskelbtas.
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Pasitelkiant Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprasg, galima panaudoti
ta pacig informacijg tai paciai cheminei medziagai nustatyti ir taip iSvengti pakartotinio
informacijos jvedimo ir uztikrinti, kad duomenys bty tvarkomi ir atnaujinami centralizuotai.
Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprasg patys tiesiogiai tvarkote savo
vietinéje programoje. Kiekvieng etalonine chemine medZzZiagq galima susieti su neribotu kiekiu
substance (,cheminiy medziagy") arba mixture/product (,misiniy ir (arba) produkty")
duomeny rinkiniy. Norédami atnaujinti informacija apie etalonine chemine medziagq, galite
atverti Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprasa, atlikti reikiamos
etaloninés cheminés medziagos paieska ir atnaujinti informacijg. Tokie pakeitimai turés jtakos
kiekvienam duomeny rinkiniui, susietam su ta etalonine chemine medZziaga.

Norédami | aprasq jtraukti daugiau jrasy, galite atlikti IUCLID svetainéje esanciy etaloniniy,
cheminiy medziagy paieska, atsisiysti jas ir importuoti | savo vietine programa. Sios i$ anksto
apibréztos etaloninés cheminés medziagos parengtos siekiant pagerinti duomeny kokybe ir
sumazinti bitinybe jvesti duomenis.

6.1. Kaip sukurti etalonine chemine medziaga

Jei Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprase etaloninés cheminés
medziagos nerandate, galite sukurti naujg etalonine chemine medziaga.

Apibldinant etalonine chemine medziaga, galima pateikti dviejy tipy informacija:

1. etaloninei cheminei medziagai budinga informacijg: Sia informacija tiksliai apibldinama
cheminé medziaga ir (arba) sudedamoji (-osios) dalis (-ys), susijusi (-ios) su ta etalonine
chemine medziaga;

2. su etalonine chemine medziaga susijusiaq informacijq: pateikiant Sig informacijg cheminé
medziaga ir (arba) sudedamoji (-osios) dalis (-ys), susijusi (-ios) su ta etalonine chemine
medziaga, apibldinama (-os) tik iS dalies dél Siy priezasciy:

e Siinformacija yra bendro pobtdzio, nes ji taip pat taikoma kitoms cheminéms
medziagoms ir (arba) sudedamosioms dalims;

e Sia informacija apibldinamos tik tam tikros cheminés medziagos sudedamosios dalys
arba jos sudedamuyjy daliy grupés etaloninés cheminés medziagos sudedamosios dalys;

e Si informacija susijusi su panasia sudedamaja dalimi ir (arba) chemine medziaga;

e Siinformacija néra naujausia turima informacija apie cheminés medziagos ir (arba)
sudedamosios (-yjy) dalies (-iy) duomenis.

Susijusi informacija turéty buti pateikta skiltyje Identifiers of related substances (,Susijusiy
cheminiy medziagy identifikatoriai“), antraip gali kilti neaiSkumy dél cheminés medziagos ar
sudedamosios (-ujy) dalies (-iy), susijusios (-iy) su etalonine chemine medziaga, duomeny.

Norédami sukurti etalonine chemine medziaga:

1. pradiniame puslapyje deSiniuoju pelés klaviSu spustelékite Reference substance (,Etaloniné
[ -3 L -]

L Sl ]
o Ll
cheminé medziaga™) = ® ® ir pasirinkite New (,Nauja“).
2. Nurodykite etaloninés cheminés medziagos pavadinima.

Jei etaloniné cheminé medziaga jtraukta | EB aprasa, spusteléje mygtuka Add
(,Pridéti*), galite priskirti atitinkama jrasa.
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4. Jeigu jusy etaloniné cheminé medziaga nejtraukta j EB aprasa, is skiltyje No
inventory information available (,Néra apraso informacijos") sitilomo pasirinkimo sgraso
pasirinkite pagrindima.

5. Uzpildykite kuo daugiau kity su etalonine chemine medziaga susijusiy laukuy.

Apie visas zinomas sudedamasias dalis ir priedus turéty biti pateikta tokia informacija (jei

tokios informacijos yra ir (arba) jei ji taikytina):

e EC Inventory (,EB apraso"“) informacija;

e CAS number (,CAS numeris") ir CAS name (,CAS pavadinimas");

e JUPAC name (,IUPAC pavadinimas"),(Atkreipkite démesj, kad jei pavadinimo negalima
nustatyti pagal IUPAC nomenklatirg, vis tiek turetumeét pateikti pavadinima, apibtdinantj
cheminés medziagos arba sudedamuyjy daliy ir (arba) priemaisy ir (arba) priedy, kuriuos
apibiddina etaloniné medziaga, cheminj pobidj);

e Description (,Aprasymas") (Siame lauke pateikite bet kokig papildoma informacija, kuria
apibldinama etaloniné cheminé medziaga. Tai itin svarbu, jei etaloniné cheminé medziaga
néra aiskiai apibrézta cheminé medziaga. Prireikus galima pridéti rinkmenuy.);

e Synonyms (,Sinonimai®);

e Identifiers of related substances (,Susijusiy cheminiy medziagy identifikatoriai");

e Molecular formula (,Molekuliné formulé") (jei pagal etalonine chemine medziagg
molekulinés formulés nustatyti negalima, skirsnio apacioje esanciame lauke Remarks
(,Pastabos™) turi buti pateiktas pagrindimas);

e Molecular weight (,,Molekulinés masés") intervalas;

e SMILES notation (,SMILES zymuo");

e InChli;

e jkelkite vaizdo rinkmeng su Structural formula (,,Struktirine formule®).

6. Norédami iSsaugoti informacijg apie etalonine chemine medziagg, pagrindiniame meniu
spustelékite .

7. Literaturos nuorodos

I sarasq Literature references (,Literatlros nuorodos") galite jtraukti ir jame saugoti jvairiy
rasiy bibliografines nuorodas, pvz., nuorodas j leidinius ir tyrimy ataskaitas, kurios gali bati
naudojamos kaip pagrindas pakitimo tyrimo jrasams. Kiekvieng jlisy sarase esancig literattros
nuorodg galima susieti su IUCLID 4-10 skirsniy pakitimo tyrimo jrasais.

7.1. Kaip sukurti literaturos nuoroda

1. Norédami sukurti naujq literatliros nurodg, pradiniame puslapyje desiniuoju pelés klavisu
-

spustelékite Literature reference (,Literatiros nuoroda®“) N i pasirinkite New (,,Nauja"“).

2. Skiltyje General information (,Bendroji informacija®) uzpildykite su jasy nuorodos rasimi
susijusius laukus.

3. Norédami iSsaugoti literatliros nuoroda, pagrindiniame meniu spustelékite =
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8. Bandomoji medziaga

Test material (Bandomosios medziagos) aprase galite jrasyti informacijg apie tyrime (-uose),
kurj (-iuos) nurodéte savo dokumentacijoje, naudojamos (-y) medziagos (-u) tapatybe (-es).
Aprase saugomi bandomosios medziagos jrasai gali biti pakartotinai naudojami kiekviename
jrase, kuriame buvo panaudota ta pati bandomoji medziaga. Tokiu biidu informacija apie
bandomaja medziagq gali blti rengiama ir valdoma centralizuotai bei susiejama su
atitinkamais pakitimo tyrimo jrasais.

Kiekvieng jrasg sudaro skirsnis Composition (Sudétis) (zr. skirsnj 1.2. Composition (Sudétis)),
kuriame pranesama apie jvairias bandomosios medziagos sudedamasias dalis (Siame skirsnyje
pateikiama informacija, panasi | ta, kuri naudojama apibddinant Substance) (chemine
medziagq), ir skirsnis Other characteristics (Kitos savybés), kuriame pateikiamas bandomosios
medziagos formos aprasymas ir kuriame galima jrasyti tam tikrg papildomg informacija,
iskaitant konfidencialig informacijg, kuri nebus skelbiama viesai.

8.1. Bandomosios medziagos sukurimas

1. Norédami sukurti naujg bandomajg medziaga, pradiniame puslapyje deSiniuoju pelés
[ ] L
Vd

‘
klaviSu spustelékite Test material (Bandomoji medziaga) ® @ ir pasirinkite New (Nauja).

2. IraSykite tg patj Name (pavadinima), kuris suteiktas tyrimo, kuriame buvo atliktas
medziagos bandymas, jrasui.

3. Naudokités po Composition (sudéties) skirsniu esanciu pasikartojanciu elementy bloku, kad
jrasytuméte bandomosios medziagos susijusias constituents (sudedamasias dalis),
impurities (priemaisas), additives (priedus), jskaitant ju Concentration (koncentracija), ir
susietuméte su Reference substance (etalonine chemine medziaga). Norédami pridéti naujag
jrasa, spustelékite mygtukg Add (Pridéti).

4. Jeigu duomenys apie sudéties grynuma nezinomi, is parinkdiy saraso Composition/purity:
other information (Sudétis / grynumas: kita informacija) pasirinkdami atitinkama reikSme,
galite pateikti kokybinj pareiskima.

5. Tais atvejais, kai, taikant QSAR prognozavimo modelius, cheminés medziagos tapatybé yra
pagrista is etaloninés cheminés medziagos apraso atrinktais duomenimis, duomenys apie
grynuma_néra svarbis, todél reikSmé not applicable for in silico study (netaikoma silico
tyrime) neturéty biti pasirenkama greta nurodytos Composition (sudéties).

6. Lauke Other characteristics (Kitos savybés) turétuméte nurodyti bandomosios medziagos
forma ir prireikus pateikti iSsamesne informacija.

7. Norédami iSsaugoti bandomajg medziagg, pagrindiniame meniu spustelékite piktogramag =

9. Kaip sukurti cheminés medziagos duomeny rinkinj?

Siame skyriuje aprasoma, kokia informacija privalote pateikti jvairiuose IUCLID skirsniuose.
Tai priklauso nuo informacijos, kurig norite pateikti kaip IUCLID dokumentacija, tipo.

Pateikdami duomenis, galite naudotis programoje jdiegtu IUCLID zinynu. Norédami gauti
pagalbos, bet kurioje Sios taikomosios programos vietoje spauskite klavisa F1 ir pagalbos
lange bus pateikta svarbiausia informacija.
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IUCLID dokumentacijai parengti, pirma turite sukurti cheminés medziagos duomeny
rinkinj. Cheminés medziagos duomeny rinkinys yra administraciniy ir moksliniy duomeny apie
chemine medziagqg saugykla. Duomeny rinkinyje esancig informacijg galima keisti - pildyti,
Salinti arba koreguoti. Duomeny rinkinys naudojamas kaip dokumentacijos pagrindas.
Dokumentacija yra tam tikru momentu padaryta momentiné duomeny rinkinio kopija.
Dokumentacijoje esancios informacijos keisti negalima.

Kaip sukurti duomeny rinkinj

1. IUCLID pradiniame puslapyje desiniuoju pelés klaviSu spustelékite Substance é
(,Cheminé medziaga"“) ir pasirinkite New (,Nauja").

2. Uzpildykite laukg Substance name (,,Cheminés medziagos pavadinimas"). Nurodykite tokj
pavadinimg (tai ypac svarbu, jei jums jdiegtoje IUCLID programoje yra keletas duomeny
rinkiniy), pagal kurj bty galima lengvai atskirti chemine medziaga.

3. Spusteléje mygtukg @ , duomeny_ rinkiniui priskirkite esama legal entity (,juridinj
vienetq"). Atsivers naujas langas, kuriame galite atlikti jums jdiegtoje IUCLID programoje
esanciy juridiniy vienety paieska. [veskite paieskos kriterijus, i$ sgraso pasirinkite reikiama
juridinj vieneta ir priskirkite jj cheminés medziagos duomeny rinkiniui.

4. Norédami iSsaugoti Sig informacija, pagrindiniame meniu spustelékite piktogramg ﬁ.

Daugiau informacijos apie tai, kaip pildyti Sio rodinio laukus, rasite 1.1 skirsnyje Identification
(,Cheminés medZiagos nustatymas").

Kaip baigti rengti duomenuy rinkinj

1. Sukurtas cheminés medziagos duomeny rinkinys rodomas kairéje ekrano puséje esancdiame
narSymo lange.

2. Noredami atverti savo duomeny rinkinj, spustelékite jj du kartus arba spustelékite
desiniuoju pelés klavisu ir pasirinkite Open (,Atverti“).

3. Atvérus duomeny rinkinj, ekrano narSymo dalyje rodomas Table of contents (angl. TOC,
L, rurinys®).

4. Norédami perzidréti su jasy rengiamo tipo dokumentacija susijusj turinj, TOC korteléje
spustelékite nuspalvintg Zemyn nukreiptg rodykle (\7 ).

5. Pateikiamas jvairiy rasiy teikiamos informacijos sgrasas. IS sgraso pasirinkite reikiamo tipo
teikiamg informacija.
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1 pav. Sablono pasirinkimas i$ pasirinkimo saraso
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REACH Inguiry

REACH Motification of substance in article

REACH PPORD

REACH Registration 1 - 10 tonnesg, physicochemical reguirements
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements
REACH Registration 10 - 100 tonnes

REACH Registration 100 - 1000 tonnes

REACH Registration above 1000 tonnes

REACH Registration member of a joint submiszion - general case
REACH Registration member of a joint submission - intermediates
REACH Registration on-site isolated intermediates above 1 tonne
REACH Registration transported izolated intermediates 1 - 1000 tonnes
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REACH Substance Evaluation
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Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijas ISleidimo data: 2017 m. geguzés meén.

23

6. Dabar rodomi su teikiamo tipo informacija susije skirsniai. Skirsniai, kuriuose privaloma
pateikti informacija, pazyméti zvaigzdute (E*). Atkreipkite démesj, kad, jei kuriate
duomeny rinkinj, bet tiksliai nezinote, kokio tipo REACH dokumentacija bus rengiama,
galite pasirinkti parinkti REACH Complete table of contents (,REACH - ISsamus turinys").
Taip bus rodomas turinys su visais skirsniais, kurie yra batini pagal REACH reglamenta.

Sukdre savo cheminés medziagos duomeny rinkinj, jame galite pateikti informacija apie
chemine medziagq. Kituose skyriuose aprasoma, kokius duomenis dél to tipo informacijos,
kuriai skirtas Sis vadovas, reikéty jvesti | kiekvieng IUCLID skirsnj. Skirsniai nurodomi
naudojant IUCLID sistemoje suteiktus pavadinimus ir numerius.

Pildant jvairias duomeny rinkinio dalis svarbu, kad:

e sukdrus naujg lentelés eilute, bty uzpildytos atskiros jos skiltys;

e pasirinkimo sarase pasirinkus other (,kita"), bty uzpildytas greta esantis teksto laukas;
e lauka susiejus su vienetu, Sis vienetas bity nurodytas.

9.1. Sablonai

Template (Sablonas) leidzia jvairiuose skirsniuose pateiktus duomenis nukopijuoti j
Substance (cheminés medziagos) duomeny rinkinj arba su juo susieti vienu kartu rankiniu
bidu nekuriant visy skirsniy ir | juos pakartotinai nejrasant duomeny. Jo struktira labai panasi
i cheminés medziagos duomeny rinkinj.

Sablong galima naudoti dviem skirtingais bidais:

o siejamasis Sablonas: Siuo atveju nustatomas cheminés medziagos ir Sablono rysys.
Sablone tvarkomi duomenys gali biti redaguojami tik paciame $ablone, tadiau jie cheminés
medziagos duomeny rinkinyje matomi kartu su kitais duomenimis. Sablone padaryti
pakeitimai i$ karto matomi cheminés medziagos duomeny rinkinyje, su kuriuo susietas
Sablonas. T patj Sablong galima susieti su skirtingomis cheminémis medziagomis, kurioms
paskui naudojamas bendras duomeny, rinkinys.

e Kopija: Siuo atveju Sablong sudarantys dokumentai nukopijuojami j cheminés medziagos
duomeny rinkinj. Tarp Sablone esanciy dokumenty ir | cheminés medziagos duomeny
rinkiniy nukopijuoty dokumenty néra jokio rysio. Atlikus kopijavimo veiksma, Sablone
esantys dokumentai ir cheminés medziagos duomeny rinkinyje esantys dokumentai toliau
nebesinchronizuojami. Tokiu badu nukopijuotg dokumentg galima keisti cheminés
medziagos duomeny rinkinyje, | kurj jis buvo nukopijuotas. Net jeigu Sablonas visiskai
iStrinamas, cheminés medziagos duomeny rinkinyje esantys duomenys nepakeiciami.

Daugiau informacijos apie Templates (Sablonus) galite rasti IUCLID jdiegtoje Zinyno
sistemoje.

9.2. Kategorijos

Cheminéms medziagoms, kuriy fizikinés ir cheminés arba toksikologinés savybés yra panasios
arba dél struktirinio panasumo atitinka jprastg modelj, IUCLID sistemoje galima sukurti
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Category (kategorija) TIT ir jtraukti ja | dokumentacija. Atsizvelgiant | Siuos struktdrinius
panasumus, galima nustatyti nuspéjamg modelj, atitinkantj kai kuriuos arba visus toliau
nurodytus kriterijus: fizikines ir chemines savybes, iSlikimg aplinkoje, poveikj aplinkai ir
Zmoniy sveikatai.

Cheminés medziagos, atsizvelgiant | jy panasuma, gali bGti grupuojamos taip:

e bendra funkciné grupé (pvz., aldehidas, epoksidas, esteris, metalo jonas ir t. t.);

e bendri prekursoriai arba skilimo produktai (pvz., susijusiy cheminiy medziagy, pvz.,
ragsties, esterio, druskos, nagrinéjimas vadovaujantis metabolinio skilimo metodu);

e prieauginé ir pastovi kategorijos raida (pvz., grandinés ilgio kategorija);

e bendros sudedamosios dalys arba cheminé klasé.

Cheminé kategorija apibréziama cheminiy medziagy (kategorijos elementy) sarasu ir savybiy
ir (arba) poveikio bidy, apie kuriuos turima eksperimentiniy arba apskaiciuoty duomeny arba
apie kuriuos tokius duomenis (kategorijos pasekmes) galima parengti, rinkiniu. Kiekvienai
kategorijos risiai IUCLID reikia sukurti atskirg cheminés medziagos duomeny rinkinj, kuriame
jraSomi visi susije duomenys.

Trukstamus cheminés kategorijos duomenis galima gauti taikant jvairius metodus, jskaitant
paprastus analogijos, tendencijos analizés (interpoliavimo ir ekstrapoliavimo) ir skaiciavimo
metodus, pagristus SAR, QSAR arba QAAR metodika.

Daugiau informacijos, kaip naudoti Siuos metodus siekiant gauti trikstamus duomenis,
galima rasti ECHA svetainéje Siais adresais: http://echa.europa.eu/practical-guides,
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across ir
http://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox.

Visg reikalingg informacijq, kaip sukurti kategorija pagrjsta dokumentacijq, rasite IUCLID
idiegtoje Zinyno sistemoje.

9.3. Vertinimo objektas

Norédami parengti savo registracijos dokumentacija, turite turéti supratimg apie savo cheminiy
medziagy savybes ir gyvavimo cikla, kad nustatytuméte savo vertinimo metoda. Tai ypac
svarbu, jeigu registruojate didesnj nei 10 tony per metus cheminés medziagos kiekj, todél Siuo
atveju turite atlikti cheminés saugos vertinima. Atliekant standartinj saugos vertinima,
cheminés medziagos islikimo ir poveikio savybés apibldinamos naudojant vieng verciy rinkinj.
Taciau yra atvejy, kai islikimo ir poveikio savybéms apibtdinti reikia pasitelkti daugiau nei
vieng verdiy rinkinj (daugiau informacijos pateikiama Guidance on Chemical Safety Assessment
part D (D dalies cheminés saugos vertinimo rekomendacijose), D.2 skyriuje). Jeigu vertinant
jisy chemine medziagg reikia pasinaudoti keliais savybiy rinkiniais, tuomet, norédami skaidriai
pateikti informacijg savo registracijos dokumentacijoje, turétuméte sukurti vertinimo objektus
(daugiau informacijos pateikiama priede Assessment entity (Vertinimo objektas). Siuo tikslu

1. spustelékite desinj pelés klavisg ant 0.4 skirsnio Assessment entities (Vertinimo objektai);
2. pasirinkite New (Naujas) ir jrasykite vertinimo objektg, kurj norite sukurti.

Bet kuriuo atveju patariame pateikti informacijg 0.4 skirsnio lauke Approach to fate/hazard
assessment (Islikimo / pavojaus vertinimo metodas), net jeigu nesukdréte né vieno vertinimo
objekto. Tokia informacija bus rodoma CSR 1 skirsnyje.

Kituose skyriuose pateiksime informacijag apie skirtingus IUCLID skirsnius, kurie yra
svarbus rengiant registracijos dokumentacija.
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9.4. 1 skirsnis. Bendra informacija

1 skirsnyje General information (Bendra informacija) jrasykite informacijg apie cheminés
medziagos tapatybe ir dokumentacijg teikiancig Salj; tai padarykite skirtinguose skirsniuose,
kaip paaiskinta toliau.

9.4.1. 1.1 skirsnis. Identifikavimas

1.1 skirsnyje pateikiami cheminés medziagos identifikavimo duomenys, vaidmuo tiekimo
grandinéje ir (etaloninés) cheminés medziagos tipas.

Norédami uzpildyti Sj skirsnj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Lauke Substance name (Cheminés medziagos pavadinimas) nurodykite cheminés
medziagos, kurios dokumentacijg rengiate, pavadinima.

2. Jei jums svarbu uztikrinti cheminés medZiagos pavadinimo konfidencialuma, privalote
uzpildyti lauka Public name (VieSas pavadinimas). Siame lauke turite nurodyti bendrinj
pavadinima, kuris buty tinkamas paskelbti ir kuriuo buty tinkamai apibudinta cheminé
medziaga.

Daugiau informacijos, kaip sukurti pagal REACH reglamenta naudojamos cheminés
medziagos viesgq pavadinima galima rasti Dissemination and confidentiality under the REACH
Regulation (Platinimo ir konfidencialumo pagal REACH reglamentg vadove), kuris skelbiamas
adresu http://echa.europa.eu/manuals.

3. Spusteléje mygtuka ¥, savo cheminés medziagos duomeny rinkiniui priskirkite Legal
entity (juridinj subjektq) (zr. 2 skyriy Legal entity (Juridinis subjektas)).

4. Rengdami REACH registracijos, uzklausos ir PPORD dokumentacijas, galite nurodyti Third
party representative(trecCiosios Salies atstova).

PrieS pateikiant informacijq apie treciosios Salies atstovg, atsakingg uz jlsy teikiamg
informacija, ji turi buti nurodyta ir sutvarkyta REACH-IT sistemoje. Daugiau informacijos
apie treciosios Salies atstovus rasite , Dalijimosi duomenimis rekomendacijose", skelbiamose
adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Vaidmuo tiekimo grandinéje

5. Siame skirsnyje, atsizvelgdami j savo vaidmenj tiekimo grandinéje, pasirinkite bent vieng
zymimajj langelj, susijusj su Sia chemine medziaga.

Cheminés medziagos identifikavimas
6. Norédami savo cheminés medziagos duomeny rinkiniui priskirti reference substance
(etalonine chemine medZiagq), spustelékite mygtukg ¢ .

7. Atsidaro uzklausos dialogo langas. Susiraskite reikiamg etalonine chemine medziaga.
Spustelékite Assign (Priskirti).

Jei nerandate etaloninés cheminés medziagos, nes ji dar néra sukurta, spauskite New (Nauja)
ir sukurkite jg (zr. 6 skyriy Reference substance (Etaloniné cheminé medziaga)).
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Informacija apie etalonine chemine medziagq, kurig turite pranesti, priklauso nuo cheminés
medziagos tipo.

e Vienkomponentés cheminés medziagos

Vienkomponenté cheminé medziaga - tai aiskiai apibrézta cheminé medziaga,
kurios vienos sudedamosios dalies koncentracija yra ne mazesné kaip 80 % (mases). Si
sudedamoji dalis yra pagrindiné cheminés medziagos sudedamoji dalis. Tokia cheminé
medziaga pavadinama pagal jos pagrindinés sudedamosios dalies cheminj pavadinima.

Jei jisy cheminé medziaga yra vienkomponenté cheminé medziaga, priskirkite reference
substance® (etalonine chemine medziagq), atitinkancig 1.1 skirsnyje nurodytg pagrindine
sudedamajq dalj.

o Daugiakomponentés cheminés medziagos

Daugiakomponenté cheminé medziaga - tai aiskiai apibrézta cheminé medziaga,
sudaryta i$ daugiau kaip vienos sudedamosios dalies, kurios koncentracija yra 10-80 %
(mases). Sios sudedamosios dalys yra pagrindinés cheminés medziagos sudedamosios dalys.
Daugiakomponenté cheminé medziaga paprastai vadinama pagrindiniy sudedamuyjy daliy
reaction mass (reakcijos mase)®.

Jei jusy cheminé medziaga yra daugiakomponenté cheminé medziaga, priskirkite
reference substance’ (etalonine chemine medziagq), atitinkandcig 1.1 skirsnyje nurodytos
cheminés medziagos pagrindiniy sudedamuyjy daliy reakcijos mase.

e UVCB medziagos

UVCB medziagos (t. y. nezinomos ar kintamos sudéties medziagos, sudétingyjy reakcijy
produktai ar biologinés medziagos) - tai cheminés medziagos, kuriy negalima pakankamai
identifikuoti, atsizvelgiant | jy chemine sudétj.

Jei jisy cheminé medziaga yra UVCB medziaga, priskirkite reference substance® (etalonine
chemine medziagq), atitinkancig 1.1 skirsnyje nurodytg UVCB medziaga.

Cheminés medziagos risis

8. IS parinkdiy saraso pasirinkite reikiamg Type of substance (cheminés medziagos rasj).
Teikiant registracijas pagal REACH, galite pasirinkti tik vienkomponente medziaga,

5 Atkreipkite démesij i tai, kad, nurodant etalonine chemine medziaga, turi bati nurodyta Molecular formula (molekuliné formulé), Molecular weight
range (molekulinés masés intervalas) ir Structural formula (struktiriné formulé). Be to, reikéty nurodyti SMILES notation (SMILES Zymenyj), jei
toks yra.

¢ Tam tikras izomery reakcijos mases atitinkancias daugiakomponentes chemines medziagas kartais patogiau vadinti pagal cheminius
pavadinimus, jei izomeriné forma nurodoma ne kaip reakcijos masé.

7 Atkreipkite démes;j | tai, kad daugiakomponentés cheminés medziagos cheminj pavadinima batina nurodyti etaloninés cheminés medziagos
IUPAC pavadinimo laukelyje. Tai taikoma net ir tuo atveju, kai ,reakcijos masés" pavadinimo suteikimo taisyklé neatitinka IUPAC nomenklatdros.
Taip pat pazymétina, kad bitina nurodyti etaloninés cheminés medziagos Molecular formula (molekuline formule), Molecular weight range
(molekulinés masés intervalg) ir Structural formula (strukttrine formule) arba lauke Remarks (pastabos) pagristi, kodél Si informacija neteikiama.
Be to, reikéty nurodyti SMILES notation (SMILES Zymenj), jei toks yra.

8 Atkreipkite démesij i tai, kad UVCB medziagos cheminj pavadinimg bdtina nurodyti etaloninés cheminés medziagos IUPAC pavadinimo laukelyje.
Tai taikoma net ir tuo atveju, kai UVCB pavadinimo suteikimo taisyklés neatitinka IUPAC nomenklatlros. Taip pat pazymétina, kad batina nurodyti
etaloninés cheminés medziagos Molecular formula (molekuline formule), Molecular weight range (molekulinés masés intervalg) ir Structural
formula (struktdrine formule) arba lauke Remarks (pastabos) pagristi, kodél i informacija neteikiama. Be to, reikéty nurodyti SMILES notation
(SMILES Zymenj), jei toks yra.
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daugiakomponente medziagq ir UVCB (pasirinktys polymer (polimeras) ir other: (kita)
netinka).

Be to, rekomenduojame perskaityti Guidance for identification and naming of substances
under REACH and CLP (Rekomendacijas dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo
joms suteikimo pagal REACH ir CLP), kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

9. IS parinkciy saraso pasirinkite Origin (kilme), pvz., organiné ar neorganiné.

10. Skiltyje Other identifiers (Kiti identifikatoriai), jei reikia, galite pateikti daugiau
identifikatoriy. Tai gali biti cheminés medziagos prekés pavadinimas, pirmiau naudoti
cheminés medziagos identifikatoriai, kurie véliau buvo pakeisti ar patikslinti, arba
identifikatoriai, kurie naudojami cheminei medziagai identifikuoti pagal kitas
reglamentavimo schemas. Cheminiy (moksliniy) sinonimy Sioje vietoje nereikéty iSvardyti,
bet juos reikéty nurodyti informacijoje apie etalonine medziaga.

11.1S anksciau nurodyty kontaktiniy asmeny (Zr. skirsnj Contact (Kontaktinis asmuo) galite
pateikti informacijg apie kontaktinj (-ius) asmenj (-is), atsakingg (-us) uz Sig cheming _
medziagq. Naujg kontaktinj asmenj taip pat galima sukurti spusteléjua New (Naujas). Sioje
vietoje nurodomo kontaktinio asmens pavyzdziu galéty bati kompetentingas asmuo,
atsakingas uz registruotos cheminés medziagos saugos duomeny lapa.

12. Norédami iSsaugoti informacija, pagrindiniame meniu spustelékite =

9.4.2. 1.2 skirsnis. Sudétis

Siame skirsnyje reikés pateikti sudeties sudedamuyjy daliy pavadinimus ir koncentracija,
iskaitant visas priemaiSas ir priedus. Siame skirsnyje pateikiama sudéties (-iy) basena ir
forma.

Patartina uztikrinti, kad IUCLID 1.1 ir 1.2 skirsniuose pateiktos informacijos pakakty cheminés
medziagos tapatybei aiSkiai apibGdinti ir kad abiejy skirsniy informacija bty suderinta. Visy
pirma, pateikta informacija neturéty bati tokio bendrojo pobidzio, kad ji apibidinty daugiau
kaip vieng chemine medziaga.

Kiekvienos cheminés medziagos duomeny rinkinj turi sudaryti bent vienos sudéties jrasas,
kuriame bty daroma nuoroda | registruotojo, praneséjo ar pareiskéjo pagamintg, importuotg
ar naudojamag sudétj. Atsizvelgiant | chemine medziagq ir rengiamos dokumentacijos tipg gali
tekti pateikti daugiau kaip vieng sudétj. Tai ypac svarbu tuo atveju, kai sudéties skirtumai turi
jtakg pavojaus pobtdziui ir cheminés medziagos klasifikacijai.

Kiekviena sudétis pateikiama kaip IUCLID jrasas. Norédami sukurti naujg jrasa:

1. desiniuoju pelés klavisu spustelékite 1.2. Composition (Sudétis) ekrano kairéje esanciame
narSymo lange TOC (Turinys).

2. IS parinkdiy saraso pasirinkite New record (Naujas jrasas).

3. Sukuriamas naujas jrasas naujai sudéciai pateikti.

Irasykite savo cheminés medziagos sudéties duomenis.
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Bendra informacija

1. Nurodykite apiblidinamajj sudéties Name (pavadinimag). Tai ypac svarbu, jei pateikiate
kelias sudétis.

2. Numatytoji parinktis lauke Type of composition (Sudéties risis) yra legal entity composition
of the substance (juridinio subjekto nurodyta cheminés medziagos sudétis). Tai taikoma
registruotojo, praneséjo ar pareiskéjo pagamintai, importuotai ar naudojamai sudéciai.
Reikéty, kad kiekvienas duomeny rinkinys turéty ne maziau kaip vieng Sios rusies sudeétj.
Sig verte keiskite tik tada, kai ketinate pateikti sudeétj, turédami kitg tiksla. Daugiau
informacijos apie sudéties risis, kurias galima nurodyti teikiant dokumentacija, rasite
specialiose instrukcijose dél rengiamos dokumentacijos risies; iSsamesné informacija
pateikiama toliau.

3. Nurodykite sudéties fizine State/form (buseng ir (arba) formgq), pasirinkdami reikiamg
reikSme i$ parinkciy saraso. Jei cheminé medziaga turi skirtingas fizines bilisenas ar formas,
kiekvienai is jy reikéty sukurti atskirg sudét;.

4. ISsamesne informacijg apie sudétj galite pateikti lauke Description of composition (Sudéties
apibldinimas). Tai ypac svarbu, kai pateikiamos kelios sudétys, kad bty galima paaiskinti
sudeéciy skirtumus. Taip pat patartina pateikti papildomus sudéties identifikavimo aspektus,
kai sudetis apima didelj koncentracijos intervalg arba jg sudaro polimorfinés medziagos ar
izomerai. Jei cheminiy medziagy negalima apibadinti nurodant tinkamai apibréztas ir
kiekybiskai jvertintas sudedamasias dalis (pvz., UVCB medziagy), Siame lauke pateikiama
sudéciai identifikuoti skirta papildoma informacija, jskaitant pradiniy medziagy pavadinima
ir cheminei medziagai gaminti naudoto gamybos proceso aprasyma.

Pagalbinius jrasus galite pateikti lauke Attached description (Papildomas aprasymas).

6. Lauke Justification for deviations (Nukrypimy pagrindimas) pagriskite, jei reikia, nukrypima
nuo cheminiy medziagy sudéties pateikimo taisykliy, apibrézty teisiniame tekste ir
nurodyty Guidance for identification and naming of substances under REACH and CLP
(Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP), kurios skelbiamos adresu
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

Sudéties risys

IUCLID 6 sudéties jrase rodomas naujas laukas Type of composition (Sudéties rasis). Siame
lauke naudotojai gali tiksliau nurodyti pateikiamos sudéties pobudij. Perkeliant duomenis arba
kuriant naujq jrasg, lauke bus automatiskai jraSoma /egal entity composition (juridinio subjekto
pateiktos) of the substance (cheminés medziagos sudéties) reikSmés. Tikimasi, kad Sios risies
sudeétis atspindés registruotos cheminés medziagos, kurig registruotojas

pagamino / importavo, sudétis, o Siam informacijos reikalavimui taikoma iSsamumo patikra.
Pirmasis juridinio asmens pateiktos sudéties jrasas bus naudojamas REACH-IT sistemoje,
siekiant nustatyti registruojamos cheminés medziagos sudét;.

Kitos galimos sudéties rlisys: boundary composition of the substance (cheminés medziagos
ribiné sudétis) (daugiau informacijos pateikiama toliau) ir composition of the substance
generated upon use (panaudojus atsiradusios cheminés medziagos sudétis).

composition generated upon use (Sudétis, kuri atsirado panaudojus chemine medziagg), - tai
registruotos cheminés medziagos, sukurtos tiekimo grandinéje taikant procesus, iSskyrus
gamybag, pvz., gryninimg arba nanoformulés iSgavimg i$ sudétinés cheminés medziagos taikant
mechaninius procesus, sudeétis / formulé. Si panaudojus gauta sudétis turéty bati nurodoma tik
jeigu ji yra susijusi su ta pacia chemine medZziaga. Tokios sudéties / formulés nurodymas
sudaro salygas skaidriai teikti informacijg apie jvairiy sudéciy savybes (klasifikavimas ir
7enklinimas, i$likimas ir pavojaus vertinimas), kai jos yra skirtingos. Siuo tikslu galite
pasinaudoti vertinimo objektais (zr. 9.3 skyriy Vertinimo objektas). Tai taip pat leidzia aiskiai
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nurodyti kiekvienos sudéties naudojimo bidga. Taip pat zr. toliau pateiktg pastraipg apie
sudéciy susiejima su informacija apie pavojy.

¢ Pagrindiniy registruotojy pateikiama cheminés medziagos ribiné sudétis

Naudodamiesi IUCLID 6, bendro pateikimo registruotojai gali pateikti informacijq apie
cheminés medziagos tapatybe, kuri turéty biti bendra juridinio subjekto sudétims, dél kuriy jie
teikia bendrg informacijg pagal VII-X priedus, taip pat bendra turéty bati susijusi klasifikacija
ir vertinimai. Si informacija pateikiama vadinamaja boundary composition of substance
(cheminés medziagos ribinés sudéties) forma. Si sudéties risis taip pat vadinama cheminés
medziagos tapatybés profiliu (SIP, kaip paskelbta , Cefic"?). Vienoje dokumentacijoje
pateikiamy ribiniy sudéciy skaicius priklausys nuo jvairiy bendro pateikimo dalyviy nurodyty
registruoty sudéciy, taip pat Siy sudéciy islikimo aplinkoje ir pavojaus pobadzio skirtumuy. Jeigu
vienas informacijos profilis (informacija apie fizikines ir chemines savybes, iSlikima aplinkoje ir
pavojy) galioja visoms sudétims, apie kurias 1.2 skirsnyje pranesé visi bendro pateikimo
dalyviai, pagrindinio registruotojo dokumentacijoje pakanka apibudinti vieng boundary
composition (ribine sudétj), kuri galioty visoms bendro pateikimo juridiniy subjekty
nurodytoms sudétims.

Ribinés sudétys turéty bati nurodomos pagrindinio registruotojo dokumentacijoje. [rasuose
apie ribine sudétj pateikta informacija iSskleidziama REACH-IT bendros informacijos teikimo
puslapyje ir rodoma bendro pateikimo dalyviams. Ribinéms sudétims taikomos tam tikros
veiklos taisykliy patikros, kurios atliekamos teikiant dokumentacijq ir kuriy metu patikrinama,
ar pateikta visa butina informacija: batina nurodyti bent vieng sudedamajq dalj, o dél
kiekvienos sudedamosios dalies batina nurodyti etaloninés cheminés medziagos grynuma ir
priedus, jskaitant jy identifikatorius, ir koncentracijos intervala. Jeigu teikiama dokumentacija
dél UVCB cheminiy medziagy, batina pateikti pradinés medziagos ir proceso, kuriuo
apibldinama UVCB sudétis, apraSyma.

Tikimasi, kad bendro pateikimo nariy registracijos dokumentacijose arba cheminés medziagos
dokumentacijoje, kuri néra teikiama bendrai, nebus nurodyta ribiné sudétis.

Susijusi sudétis

7. Prireikus nurodykite susijusias sudétis.

Si funkcija Related composition (Susijusi sudétis) leidZia jums apibdinti registracijoje

nurodyty sudéciy loginius rysius.

¢ Jeigu esate pagrindinis registruotojas, dél kiekvienos juridinio subjekto nurodomos
sudéties, kurig pateikiate, lauke Related composition (Susijusi sudétis) spustelédami Add
(Pridéti) mygtuka, pasirinkite atitinkama ribine sudét;.

¢ Jeigu esate narys registruotojas, del kiekvienos juridinio subjekto nurodomos sudéties,
kurig pateikiate, lauke Reference to related composition(s) (Nuoroda | susijusig (-ias)
sudetj (-is)) jrasykite pagrindinio registruotojo pateiktos ribinés sudéties pavadinima.

Pagrindinio registruotojo pateiktos ribinés sudéties Name (pavadinimas) iSskleidZziamas
REACH-IT bendros informacijos teikimo puslapyje ir rodomas bendro pateikimo dalyviams.

Daugiau informacijos apie §j skirsnj rasite IUCLID jdiegtoje Zinyno sistemoje.

° http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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Grynumo laipsnis.

8. Nurodykite sudeéties degree of purity (grynumo laipsnj) ir matavimo vieneta. Pvz., 95-98 %
(masés) grynumo cheminé medziaga nurodoma, kaip pavaizduota toliau.

Pastaba. Grynumo laipsnis turéty atitikti (pagrindiniy) sudéties sudedamuyjy daliy visumine
koncentracija.

2 pav. Grynumo laipsnis
Degree of purity |
®

v G5 v 93 8% twilwe) -

Sudedamosios dalys:

9. Norédami jtraukti sudéties constituents (sudedamasias dalis), spustelékite mygtukg ® |
Kiekvieng sudétj turi sudaryti bent viena sudedamoji dalis. Pateikiamy sudedamujy daliy
skaicius priklausys nuo cheminés medziagos risies. Norédami jtraukti daugiau sudedamujy

daliy, spustelékite ® |, tuomet matysite naujus pasikartojancius blokus.

10. Spustelékite mygtuka €, kad naujai sukurtai sudedamajai daliai biity priskirta reference
substance (etaloniné cheminé medziaga). Raskite reikiamg etalonine chemine medziagg ir
jtraukite ja, pasirinkdami ir paspausdami Assign (Priskirti); arba sukurkite naujq etalonine
chemine medziagg sudedamajai daliai apibadinti (zr. 6 skyriy Reference substance
(Etaloniné cheminé medziaga). Isitikinkite, ar IUPAC pavadinimy lauke nurodytas
etaloninés cheminés medziagos cheminis pavadinimas ir atitinkami EB ir CAS
identifikatoriai, jei tokie yra.

11. Nurodykite kiekvienos sudedamosios dalies Typical concentration (tipine koncentracijq) ir
Concentration range (koncentracijos intervalg) (maziausig ir didziausig vertes bei matavimo
vienetq).
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3 pav. Informacijos apie sudedamaja dalj teikimas

Constituents A

v A
Styrene / Styrene / 100-42-5/ 202-851-5, ca. 88 % (w/w), == 96 - <= 99.5 % (wiw) ~ @ X
®
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IURPAC name
Styrene

Typical concentration
ca. v 88 % (wiw) s
Concentration range

== w 0F == w | G455 % (wiw) .

Priemaisos ir priedai

12. Norédami jrasyti informacijg apie Impurities (priemaisas) ir Additives (priedus), atlikite
tokig pacig procedira.

13. Jei laikoma, kad priemaisa arba priedas yra svarbis cheminés medziagos klasifikavimui ir
zenklinimui, turi bGti pazymétas atitinkamas zymimasis langelis.

14. Turi bati pateikta kiekvieno additive (priedo) funkcija, parinkCiy sarase pasirenkant
Function (funkcijg). Pagal REACH ir CLP taikomi tik tie pasirinkimo variantai, kurie
prasideda Zodziu stabiliser (stabilizatorius).

Norédami pranesti apie nezinomas priemaisas, sukurkite bendrajg etalonine chemine
medziagq (zr. 6 skyriy Reference substance (Etaloniné cheminé medziaga) ir j lauka IUPAC
name (IUPAC pavadinimas) jrasykite fraze unknown impurities (nezinomos priemaisos).
Priemaisy lango lauke Remarks (Pastabos) kuo iSsamiau nurodykite priemaisy risj, skaiciy ir
santykinius kiekius. Taip pat pateikite unknown impurities (nezinomy priemaisy) Typical
concentration (tipine koncentracijq) (ir matavimo vienetq) ir Concentration range
(koncentracijos intervalg) (ir matavimo vienetq).
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4 pav. NezZinomuy priemaisSy nurodymas

Impurities A

v AR
Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (w/w), >= 0.04 - <= 0.08 % (w/w) ~N @ 1 X|
Reference substance
|@ Unknown impurities / Unknown impurities > @ X
Inventory Inwentory number Inventory name
CAS number CAS name
IUPAC name
Unknown impurities

Typical concentration

ca. v 005 %% (wiw) o

Concentration range

== w004 == w008 % [wiw) .
Remarks

3 unknown erganic impurities for which the individual cencentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).
Baszed on the fragmentation pattern in the HPLC-MS analysis (see alzo section 1.4), the structure of these impurities might include one chlorine and two
bromine atoms

5 pav. Informacijos apie prieda teikimas

Additives »

4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (wiw), »= 0.005 - <= 0.02 % (wiw) A &

®

Reference substance

|® 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 98-28-3 / 202-653-9 > o X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-853-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
02-29-2 1,2-Benzenediol 4-(1,1-dimethylethyl)}-
UPALC name
4-tert-butylbenzens-1,2-diol

Typical concentration

ca. - 0.1 % (wiw) -

Concentration range:

== = | 0.005 = w| 002 5% (wiw) -
Function
stabiliser: inhibitor oo | ™| Other

Details of function in composition

This ztabilizer iz added to styrene in order to prevent its purymerlsatinn|
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Jei yra nukrypimy nuo vienkomponentés, daugiakomponentés ar UVCB medziagos
identifikavimo taisykliy, pateikdami informacijq apie sudétj, lauke Justification for deviations
(Nukrypimy pagrindimas) turésite pateikti paaiskinimus dél Siy nukrypimuy. Tokie nukrypimai
galimi, pvz., kai pateikiamos vienkomponentés sudeties pagrindinés sudedamosios dalies
koncentracija yra mazesné kaip 80 %.

Pateikiama informacija apie sudétj priklauso nuo cheminés medziagos risies:

Vienkomponentés cheminés medziagos

Jei pateikiama vienkomponenté cheminé medziaga, reikia jrasyti tokig informacija:

e 1.2 skirsnio Constituents (Sudedamosios dalys) lauke nurodykite tik pagrindine
sudedamajq dalj. Siai sudedamajai daliai priskirkite tg pacia etalonine chemine medziaga,
kuri yra nurodyta 1.1 skirsnyje.

e Visas priemaisas atskirai nurodykite 1.2 skirsnio lauke Impurities (Priemaisos).

e 1.2 skirsnio lauke Additives (Priedai) nurodykite visus priedus, kurie yra btini sudéties
cheminiam stabilumui uztikrinti. IS pasirenkamuy elementy saraso Function (Funkcija)
pasirinkite priedo stabilizuojamaja funkcija.

e Nurodykite pagrindinés sudedamosios dalies oncentration range (koncentracijos intervalg)
(maziausiq ir didZiausig vertes) ir typical concentration (tipine koncentracijg), taip pat visas
priemaisas ir priedus.

Pastaba. Nurodomos vienkomponentés cheminés medziagos pagrindinés sudedamosios
dalies tipinés koncentracijos ir koncentracijos intervalo reikSmés paprastai turéty bati ne
mazesnés kaip 80 % (masés).°

¢ Nurodykite sudeties degree of purity (grynumo laipsnj), atitinkantj pagrindinés
sudedamosios dalies koncentracijos intervala.

Daugiakomponentés cheminés medziagos
Jei pateikiama daugiakomponenté cheminé medziaga, reikia jrasyti tokig informacijaq:

e 1.2 skirsnio lauke Constituents (sudedamosios dalys) nurodykite pagrindines sudedamasias
dalis.
Pastaba. Visy pateikty sudéciy pagrindinés sudedamosios dalys turéty biti tos pacios.

e Visas kitas sudedamasias dalis, kuriy koncentracija mazesné kaip 10 %, nurodykite 1.2
skirsnio lauke Impurities (Priemaisos).

10 Nepateikus tinkamo pagrindimo, nereikéty nukrypti nuo ,80 % taisyklés". Jei toks nukrypimas taikomas, lauke Justification for deviations
(nukrypimy, pagrindimas) kiekvienai sudéciai turéty bati pateiktas pagrindimas.
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1.2 skirsnio lauke Additives (Priedai) nurodykite visus priedus, kuriy reikia sudéciai
stabilizuoti. IS parinkdiy sgraso Function (funkcija) pasirinkite priedo stabilizuojamajg
funkcija.

Nurodykite pagrindinés sudedamosios dalies concentration range (koncentracijos intervalg)
(maziausig ir didziausig vertes) ir typical concentration (tipine koncentracija), taip pat visas
priemaisas ir priedus.

Pastaba. Kiekvienos sudedamosios dalies tipinés koncentracijos ir koncentracijos intervalo
reikSmeés paprastai turéty biti > 10 % ir < 80 %*!.

Nurodykite sudeties degree of purity (grynumo laipsnj), atitinkantj pagrindiniy sudedamuyjy
daliy bendrg koncentracijos intervala.

Daugiakomponenciy cheminiy medziagy atskiry sudedamuyju daliy registracija
Konkreciomis aplinkybémis (zr. Guidance for identification and naming of substances under
REACH and CLP (Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus)), galite registruoti ne pacig
daugiakomponente chemine medziagg, o atskiras daugiakomponendiy cheminiy medziagy
sudedamasias dalis.

Tokiu atveju lauke Type of substance (Cheminés medziagos risis) pasirinkite
vienkomponente chemine medziagq ir atlikite toliau nurodytus veiksmus:

Prie sudedamosios dalies, kurig registruojate 1.1 skirsnyje, priskirkite etalonine chemine
medziagq;

deél techniniy priezasciy 1.2 skirsnyje vienkomponentés cheminés medziagos sudétj
nurodykite kaip pirmajq sudeétj, kurios risis yra legal entity comopsition (juridinio
subjekto nurodyta sudétis);

jei gaminate arba importuojate vienkomponente chemine medziagg, kaip pirmajg sudétj
turétumeéte nurodyti tos cheminés medziagos sudétj;

jei tokios vienkomponentés cheminés medziagos negaminate ir neimportuojate, vis vien
1.2 skirsnyje kaip pirmaja sudétj turite nurodyti atitinkamos vienkomponentés cheminés
medzZiagos sudétj. Siuo atveju rekomenduojame nurodyti teorine sudétj, kai pagrindinés
nurodytos sudedamosios dalies tipine koncentracija yra 100 % (masés). Pasirinkite /legal
entity composition of the substance (juridinio subjekto nurodyta cheminés medziagos
sudétis) kaip type of composition (sudéties risj). Lauke Description of composition
(Sudéties aprasymas) nurodykite aplinkybes, dél kuriy daugiakomponenté cheminé
medziaga registruojama nurodant atskiras jos sudedamasias dalis, taip pat jterpkite tokj
pareiskima: ,Si sudétis néra nei gaminama, nei importuojama. Apie jq pranesama tik dél
techniniy priezasciy, nes daugiakomponenté cheminé medziaga registruojama nurodant
jos atskiras sudedamasias dalis";

1 Nepateikus tinkamo pagrindimo, nereikéty nukrypti nuo ,80 % taisyklés". Jei toks nukrypimas taikomas, lauke Justification for deviations
(Nukrypimy pagrindimas) kiekvienai sudédiai turéty bati pateiktas pagrindimas.
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e nurodykite visas jusy gaminamas / importuojamas susijusias daugiakomponentés
cheminés medziagos sudétis, | kurias jeina registracijos dokumentacijoje nurodyta
sudedamoji dalis. Lauke Justification for deviations (Nukrypimy pagrindimas) jterpkite
tokj pareiskima: ,,Daugiakomponentés cheminés medziagos sudétis, kuriai taikoma jos
atskiry sudedamuyjy daliy registracija®.

UVCB medziagos
Jei pateikiama UVCB medziaga, reikia jrasyti tokig informacija:

e lauke Description of the composition (Sudéties apibudinimas) pateikiamas gamybos
proceso aprasymas, taip pat kita informacija, susijusi su cheminés medziagos
identifikavimu.

Pastaba. Siekiant palengvinti gamybos proceso duomeny pateikima, lauko Description of
composition (Sudéties apibidinimas) laisvos formos teksto Sablone pateikiami pasitlymai
dél jrasomy duomeny. Norédami atidaryti laisvos formos teksto Sablong, spustelékite
desiniajame apatiniame kampe esancig piktogramag, kurioje pavaizduota A raidé su rodykle,
A, . Atsidaro dialogo langas. Spustelékite Option 2: composition of a UVCB substance

(2 pasirinktis: UVCB medziagos sudétis). Norédami nukopijuoti tekstg is Sablono j lauka,
spustelékite mygtuka Insert (Iterpti). Teksta reikéty suredaguoti taip, kad jame bty tik
reikiami duomenys.

e 1.2 skirsnio lauke Constituents (Sudedamosios dalys) nurodykite atitinkamas atskiras
sudedamasias dalis arba sudedamuyjy daliy grupes.
Pastaba. Norédami pateikti informacijg apie cheminés medziagos sudedamasias dalis arba
sudedamujy daliy grupes, 1.2 skirsnyje negalite pakartotinai naudoti etaloninés cheminés
medziagos, kuri jisy cheminei medziagai jau yra priskirta 1.1 skirsnyje.

e Sudéties lauke Impurities (PriemaiSos) nenurodykite jokios sudedamosios dalies (laikoma,
kad UVCB medziagoms priemaisy saqvoka netaikoma).

e Lauke Additives (Priedai) nurodykite visus priedus, kuriy reikia sudéciai stabilizuoti.
Nurodykite priedo stabilizuojamajg funkcija.

e Atskiry sudedamujy daliy, sudedamuyjy daliy grupiy ir visy priedy koncentracijos vertes
pateikite kaip koncentracijos intervalg (didziausig ir maziausig vertes) ir tipine
koncentracija.

e Nurodykite UVCB medziagos atitinkama grynumo laipsnj (jei UVCB medziagos neturi
priedu, ju grynumo laipsnis paprastai turéty buti 100 %, nes laikoma, kad savoka impurity
(priemaisa) Sioms medziagoms netaikoma).

Nanomedziagas apibidinancios informacijos pateikimas:

Sis poskirsnis pildomas tada, kai sudéties parink¢iy sarase State/form (bisena ir (arba) forma)
pasirenkama solid: nanomaterial (kietoji medziaga: nanomedziaga). Jj sudaro laukai, kuriuose
reikia pateikti sudéciy kaip nanodariniy savybes.

1. IS parinkciy saraso pasirinkite esama nanodarinio parinktj Shape (Forma).
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2. Pateikite trijy matmeny Dimensions x, y, z (X, y, Z matmenys) dydziy intervalus ir
matavimo vienetg (pvz., nm). Pateikite dydziy intervalus atitinkancias dydziy skirstiniy
Percentile (Procentiles) (pvz., D50). Papildomg informacijg apie nanodarinio formg galite
pateikti lauke Remarks (Pastabos).

Pateikite nanodarinio savityjy pavirSiaus ploty intervalus ir vieneta.

4. Lauke Surface treatment applied (Taikomas pavirSiaus apdorojimas) nurodykite, ar
pavirsius buvo apdorojamas, ir, jei taikoma, apdorojimo tipa.

5. Jei pavirsius buvo apdorojimas, pateikite informacijg apie apdorojima. Norédami sukurti

pavirsiaus apdorojimo langa, spusteléekite mygtuka #| ir nurodykite pavirsiaus apdorojimo
pavadinima.

6. Lenteléje Surface treatment (PavirSiaus apdorojimas) pateikite kiekvienam sluoksniui
naudojamy pavirSiaus apdorojimo agenty pavadinima. Kad kiekvienam sluoksniui
sukurtumete naujg eilute, spustelékite mygtukg Add (Pridéti). Siuo veiksmu atidarote

dialogo langa, kuriame nurodote sluoksnio numerj, o spusteléje &, priskiriate etalonine
chemine medziaga, apibiidinancig naudojamg pavirsiaus apdorojimo agenta.

7. Nurodykite External layer (iSorinio sluoksnio) tipg, pasirinkdami vieng i$S parinkciy sgraso
varianty. Pateikite Sio nanodarinio Total fraction of core particle (branduolio dalelés visos
dalies) % (masés). Si reikémé nurodo branduolio dalelés masés dalj visos apdoroto
pavirSiaus dalelés masés atzvilgiu. Galima papildomai naudoti pagalbine informacija, pvz.,
daleliy strukturos iliustracijas.

Atkreipkite démesj | tai, kad tai paciai sudéciai galima sukurti kelis pavirsiaus apdorojimo
informacijos langus. Tai taikoma tuo atveju, kai yra keli panasiu badu apdoroto pavirsiaus
nanodariniai, bet dokumentacijos rengéjas nustaté, kad tai neturi jtakos Sios sudéties cheminei
tapatybei arba pavojaus pobidziui.

Kai cheminés medziagos nanodariniai gerokai skiriasi forma, savituoju pavirSiaus plotu arba
taikomu pavirsiaus apdorojimo biidu, sukuriami atskiri sudéties jrasai Siems skirtumams
parodyti.

Registracijos dokumentacijose pateikiamos nanoformy pavirsiaus apdorojimo informacijos
iSsamumas priklausys nuo to, kiek démesio registruotojas (-ai) skyré pavirSiaus apdorojimui
rinkdamas (-i) / generuodamas (-i) informacijg, kurios reikia atitinkamiems VII-X priedo
reikalavimams jvykdyti. Nesitikima, kad apie kiekvieng komercinj produktg bus pranesama,
taciau registruotojas turéty sugrupuoti apdorojimo duomenis pagal cheminj panasuma ir kitus
susijusius registruotojo nustatytus parametrus. Si procediira yra analogiska pranesimo apie
cheminés medziagos sudétj procedirai, per kurig néra nurodoma kiekvieno komercinio
produkto sudétis.

Sudéties (-iy) susiejimas su informacija apie pavojinguma, kai registracijoje
nurodoma keletas islikimo / pavojaus pobudzio risiy

Kai 1.2 skirsnyje praneSama apie daugiau nei vieng sudétj, svarbu paaiskinti, ar tokia sudétis
yra susijusi su viena ar keliomis islikimo / pavojaus pobidzio risimis (t. y. IUCLID
dokumentacijos 2 ir 4-7 skirsniuose nurodytos cheminés medziagos savybés).

Jeigu registracijoje nurodytas daugiau nei vienas islikimo / pavojaus pobidis, siekiant pateikti
skaidry pranesima apie jvairiy sudéciy savybes, grieztai rekomenduojama apibadinti vertinimo
objektus (zr. 9.3 skyriy Assessment entity (Vertinimo objektas)). Be to, tokiu atveju svarbu
sukurti keletg susijusiy nuorody | jvairius IUCLID jrasus, kad baty aisku, kurie

iSlikimo / pavojaus duomenys yra svarbis atitinkamai sudéciai. Siuo tikslu toliau nurodytus
jrasus turétumete susieti su sudétimi:

o klasifikavimo ir Zzenklinimo jrasas 2.1 skirsnyje;
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e PBT santrauka 2.3 skirsnyje (jeigu reikalaujama pateikti CSR);
e vienas ar daugiau vertinimo objekto jrasy 0.4 skirsnyje.

Jeigu informacija teikiama bendrai, pagrindinéje dokumentacijoje reikéty apibadinti keletg
ribiniy sudéciy, o kiekviena sudétis turi biti susijusi su juridinio subjekto nurodytomis
sudétimis, kurioms bidingas tas pats iSlikimo / pavojaus pobtdis. Pirmiau nurodytos nuorodos
turi bati susiejamos su ribinémis sudétimis.

Jeigu informacija teikiama individualiai, tos nuorodos turi biti susiejamos su juridinio subjekto
nurodytomis sudétimis.

Jeigu panaudojus gauta sudétis yra nurodoma cheminés medziagos duomeny rinkinyje, tos
nuorodos turi biti pateikiamos | tokj duomeny rinkinj pirmiau nurodytais atvejais.

9.4.3. 1.3 skirsnis. Identifikatoriai

Siame skirsnyje galite pateikti pagal reguliavimo programas naudojamus identifikatorius.
Pirmiausia Siame skirsnyje turéty bati nurodyti tokie identifikatoriai (jei jie yra): REACH
registracijos numeris, REACH preliminarios registracijos numeris, REACH uzklausos numeris,
pranesimo numeris (NCD), CLP pranesimo numeris.

Norédami pateikti savo duomenis, visy pirma turite sukurti nauja jrasq - deSiniuoju pelés

klavisu spustelékite skirsnio pavadinima ir pasirinkite new fixed record (,,naujas fiksuotasis

jrasas").

1. Norédami | lentele Regulatory programme identifiers (,Reguliavimo programy
identifikatoriai®) jtraukti nauja identifikatoriy, spustelékite mygtuka Add (,Pridéti™).

2. Atsizvelgdami j teikiamos informacijos tipa, i$ pasirinkimo sgraso Regulatory programme
(,Reguliavimo programa") pasirinkite tinkama identifikatoriy.

Lauke ID (,Identifikatorius") nurodykite atitinkama numerj.

4. Spustelékite OK (,Gerai“) — pridéti reguliavimo programy_identifikatoriai bus jtraukti |
lentele.

5. Jei norite pateikti daugiau kaip vieng programos identifikatoriy, kartodami pirmiau
nurodytus veiksmus sukurkite naujg eilute.

6. Norédami iSsaugoti informacija, pagrindiniame meniu spustelékite =}

9.4.4. 1.4 skirsnis. Analitiné informacija

1.4 skirsnyje turéty buti pateikta analitiné informacija, pvz., spektrai arba chromatogramos,
kuriomis remiantis baty galima patikrinti jisy cheminés medziagos duomenis, taip pat
dokumentacijoje nurodytas sudeétis. Siame skirsnyje taip pat turéty bati pateikti Siai
informacijai parengti taikyty metody aprasai.

Norédami pateikti analitine informacijaq, kuri, jisy nuomone, buty pakankama jlsy cheminés
medziagos duomenims patikrinti, Siame skirsnyje galite sukurti keletg jrasy. Norédami sukurti
naujg jrasa:

1. ekrano kairéje esanciame narsymo lange desiniuoju pelés klaviSu spustelékite TOC
(Turinys) punktg 1.4 Analytical information (Analitiné informacija);

2. IS parinkdiy saraso pasirinkite New record (Naujas jrasas).

sukuriamas naujas jrasas analitinei informacijai pateikti.

Norédami uzpildyti $j skirsnj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



38

Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijas 4.0 versija

Analizés metodai ir rezultatai

Lenteléje Analytical determination (Analitinis nustatymas) pateikite informacijg, padedancig
patikrinti cheminés medziagos tapatybe.

1. Spusteléjus mygtuka Add (Pridéti) atsivers iskylantysis langas.
2. Nurodykite informacijg apie analizés metodus ir rezultatus.

Apibudindami kiekvieng analitinj nustatyma, nurodykite tiksla, kuriuo buvo atlikta analize,
Analysis type (analizeés tipa) (pvz., spektring, chromatografiné), Type of information provided
(pateiktos informacijos tipq) ir, jei bltina, Remark (pastabg). Pateikdami informacijg apie
kiekvieng metoda, pridekite rinkmeng, kurioje bity nurodytas analizés metodas ir analizés
rezultatai. Jei su nurodytos risies analize susijusiy rezultaty pateikti negalite, iS parinkciy
sgraso Rationale for no results (Rezultaty nepateikimo pagrindas) pasirinkite priezastj ir lauke
Justification (Pagrindimas) pateikite paaiskinima. Atkreipkite démesj, kad apibddinant vieng
nustatyma galima nurodyti keletg analizés tipy.

Kaip analizés tikslg galite pasirinkti identification (identifikavimas) arba quantification
(kiekybinis nustatymas). Kad baty galima patikrinti cheminés medziagos sudétj, tikimasi,
kad bus pateikta identifikavimo ir kiekybinio nustatymo tikslais atlikta analizeé.

Identifikavimas - tai analizé, atliekama siekiant nustatyti cheminés medziagos sudedamujy
daliy tapatybe, jskaitant ju chemines savybes. Identifikavimo tikslais atliekamos analizés
pavyzdziai - jvairi spektriné analizé, pvz., ultravioletiniy spinduliy, infraraudonuyjy spinduliy
spektrometrija, branduolio magnetinio rezonanso spektroskopija, masiy spektrometrija arba
rentgeno spinduliy difrakciné analizé.

Kiekybinis nustatymas - tai analizé, atliekama siekiant nustatyti sudedamujy daliy
koncentracijg. Kiekybinio nustatymo tikslais atliekamos analizés pavyzdziai - jvairi
chromatografiné analizé, elementiné analizeé, titravimas.

Kartais ta pati analizé gali bati atliekama ir identifikavimo, ir kiekybinio nustatymo tikslais.

6 pav. Analitinis nustatymas

Analytical information A

Methods and results of analysis A

Analytical determination

Purpose of analyziz  Analysis type Type of information ... \Attached methods/r... Rationale for no res... [Justification Remarks
quantification chromatography — methods and results | Analytical =
HPLC, report_chromatograp
chromatography — hic anatyses.pdf/
identification other: HFLC-MS, methods and results | Analytical
UNVis, report spectroscopic
NMR, analyses.pdf/1.245
IR
-
* Add...

3. IS parinkdiy sgraso pasirinkdami atitinkama reikSme, nurodykite, ar jisy cheminei
medziagai bldingas optinis aktyvumas.
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4. Jei taikytina, lauke Remarks (Pastabos) pateikite informacijq apie optinj aktyvuma.

7 pav. Optinis aktyvumas
Optical activity
yes .

Remarks

The specific rotation has in this case been recorded on a diluted sample (c 2.0, CHCI3)
Specific rotation: [a] = -30.0° (20°C, 589 nm}

Susijusi (-ios) sudétis (-ys)

5. Spustelédami mygtukg Add (Pridéti), pateiktg analitine informacijg galite susieti su
atitinkama 1.2 skirsnyje nurodyta Composition (sudétimi). Tai itin svarbu, jei 1.2 skirsnyje
nurodéte keletg sudédiy.

9.4.5. 1.5 skirsnis. Bendras duomeny teikimas

Atitinkamuose Sio skirsnio laukuose galite (nesvarbu, ar esate pagrindinis registruotojas, ar
duomenis teikiate bendrai kaip grupés narys) del asmeniniy administraciniy sumetimy
pageidauti nurodyti bendrai teikiamos dokumentacijos pavadinimg ir kai kuriuos papildomus
duomenis, kuriuose pateikiama nuoroda | Sig chemine medziagq. Norédami jrasyti savo
duomenis, pirmiausia turite sukurti naujg jrasa.

9.4.6. 1.7 skirsnis. Tiekéjai

Jeigu 1.1 skirsnyje. ,Tapatybé" pasirenkamas zymimasis langelis Only representative
(Vienintelis atstovas), tuomet lauke Assignment from non EU manufacturer (Paskyrimas ne ES
gamintojo vardu) rekomenduojame pridéti aiskius vienintelio atstovo paskyrimo dokumentus
(pvz., importuotojams nusiysto paskyrimo rasto kopija). Siuo atveju taip pat rekomenduojame
nurodyti importuotojy, registracijos metu nurodyty lauke Other importers (Kiti importuotojai),
sgrasa. Norédami jrasyti savo duomenis, turite sukurti naujg jrasa.

9.4.7. 1.8 skirsnis. Gaveéjai

Sis skirsnis pildomas tik jeigu teikiamos PPORD pranesimo dokumentacijos. Visy klienty,
dalyvaujanciy PPORD veikloje, tapatybe galite nurodyti pateikdami jy pavadinimus ir adresus.
Norédami jrasyti savo duomenis, turite sukurti naujg jrasa.

9.4.8. 1.9 skirsnis. PPORD

Sis skirsnis pildomas tik jeigu teikiamos PPORD pranesimy dokumentacijos. Kurdami
PPORD pranesimo duomeny rinkinj, privalote sukurti naujg jrasa ir pateikti toliau nurodytg
informacija.

1. Jrasykite PPORD veiklos, dél kurios rengiamas pranesimas, Name (pavadinima).
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2. Nurodykite Estimated quantity (apskaiciuotg cheminés medziagos kiekj), kuri pranesimo
teikimo kalendoriniais metais ketinate pagaminti, importuoti arba panaudoti gamindami
gaminj.

Sis apskaiciuotas kiekis gali bati konkretus arba apytikslis kiekis tonomis, arba kiekio tonomis

intervalas. Taciau svarbu pateikti kuo tikslesne informacijg apie kiekj tonomis.

3. Lauke Remarks (Pastabos) galite pateikti papildomg informacijq, kuri, jisy manymu, yra
svarbi teikiant PPORD pranesimo dokumentacijg, pvz.,moksliniy tyrimy ir plétros programa
arba kita susijusi informacija (pvz., su 9 straipsnio 4 dalyje nustatytais reikalavimais
susijusi informacija, kurig reikia nurodyti atsizvelgiant | praSyma, sprendima arba kuri
pateikiama savo iniciatyva).

4. Jei manote, kad kuri nors kita informacija yra svarbi PPORD pranesimo dokumentacijai, ja
galite pridéti kaip prieda. Pvz., galite pridéti dokumentg, kuriame pagrindziamas prasymas
pratesti PPORD.

9.5. 2 skirsnis. Klasifikavimas ir zenklinimas ir PBT vertinimas

IUCLID yra du skirsniai, kuriuose jrasoma informacija apie klasifikavimag ir zenklinimg, - 2.1
skirsnis ,,GHS" ir 2.2 skirsnis ,,DSD - DPD". Be to, 2.3 skirsnyje ,,PBT vertinimas" galite jrasyti
pagal REACH reglamentg atlikto PBT vertinimo rezultata.

Santrumpa GHS reiskia Jungtiniy Tauty visuotinai suderintg sistemga (angl. Globally
Harmonised System). Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy
klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo (CLP reglamentas) nustatyta visoje ES galiojanti
cheminiy medziagy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo sistema, pagrista GHS.

Santrumpa DSD reiskia pavojingujy medziagy direktyva (angl. Dangerous Substances
Directive) (Direktyva 67/548/EEB).

Santrumpa DPD reiskia pavojingujy preparaty direktyva (angl. Dangerous Preparations
Directive) (Direktyva 1999/45/EB).

CLP reglamentu palaipsniui pakeista DSD ir DPD. Daugiau informacijos apie CLP
pateikiama musy, svetainéje, adresu http://echa.europa.eu/clp en.asp.

Atkreipkite démesj, kad pranesant apie pavojy, lauke Reasons for no classification
(Neklasifikavimo priezastys) automatiskai pateikiama reikSmé Data lacking (Triksta
duomeny), todél, norint nurodyti pavojaus kategorijg, lauko parinktj reikia pakeisti tusciu
lauku, kad baty galima redaguoti kitus laukus.

9.5.1. 2.1 skirsnis. GHS

Siame skirsnyje, remdamiesi CLP reglamente (Nr. 1272/2008) nustatytais kriterijais, pateikite
savo cheminés medziagos klasifikavimo ir zenklinimo informacija.

Ypac rekomenduojama atsizvelgti | CLP reglamento I priede nustatytus klasifikavimo
kriterijus ir naudotis rekomendaciniu dokumentu, kuriame pateikiamos iSsamesnés
instrukcijos dél klasifikavimo ir zenklinimo kriterijy taikymo; Sis dokumentas skelbiamas
adresu https://echa.europa.eu/It/guidance-documents/guidance-on-clp.

Norédami nurodyti daugiau kaip vieng klasifikavimo ir Zenklinimo blida, atitinkantj skirtingas
cheminés medziagos sudétis ir formas, Siame skirsnyje galite sukurti keletg jrasy. Atkreipkite
démesj, kad sukiire naujg jrasa, turite jvesti duomenis i visus privalomus laukus.
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Norédami sukurti naujg jrasa:

1. ekrano kairéje esanCiame narSymo lange desiniuoju pelés klavisu spustelékite TOC
(Turinys) punktg 2.1 GHS (GHS);

2. IS parinkdiy saraso pasirinkite New record (Naujas jrasas).

3. Sukuriamas naujas jrasas, skirtas klasifikavimo ir Zenklinimo informacijai pateikti.

Privalu laikytis suderintos klasifikavimo sistemos; Sios suderintos pavojingumo klasés ir
(arba) diferenciacijos neturéty biti kei¢iamos, nebent turite duomeny, i$ kuriy matyti, kad
turéty bdti taikomas grieztesnis klasifikavimas (taikomos grieztesnés pavojingumo klasés ir
(arba) diferenciacijos). Todél, jei jisy cheminei medZiagai taikomas suderintas
klasifikavimas pagal kai kurias pavojingumo klases ir (arba) diferenciacijas, remdamiesi
turimais patikimais duomenimis turétuméte nustatyti jos klasifikacijg atsizvelgdami j kitus
pavojus ir, jei reikia, suderintg klasifikavimg pakeisti grieztesniu.

Norédami uzpildyti $j skirsnj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Bendra informacija

1. Lauke Name (Pavadinimas) nurodykite apibtidinamajj GHS jraso pavadinima. Pavadinimag,
nurodyti ypac svarbu, kai kuriamas daugiau nei vienas GHS jrasas, nes pagal pavadinimg
turi bdti galima lengvai atskirti skirtingus jrasus.

2. Jei teikiate neklasifikuojamos cheminés medziagos dokumentacija, pazymékite zymimajj
langelj Not classified (Neklasifikuojama). Tokiu atveju GHS jrase nereikéty nurodyti jokiy
pavojingumo kategorijy ar pavojingumo fraziu.

3. Spustelédami mygtuka Add (Pridéti), lauke Related composition (Susijusi sudétis)
pasirinkite sudétj (-is), su kuria (kuriomis) yra susijes Sis GHS jrasas.

Jei sudeéciy yra kelios (1.2 skirsnyje yra keli jrasai) ir yra keletas GHS jrasy (t. y. kelios
klasifikavimo ir Zenklinimo biddy poros), pasinaudodami lauku Related composition (Susijusi
sudeétis), kiekvieng GHS jrasg privalote susieti su atitinkama (-omis) sudétimi (-is).

Jei sudeétys klasifikuojamos vienodai, keletg sudéciy galima susieti su tuo paciu klasifikavimo ir
zenklinimo jrasu.

Klasifikavimas

Siame bloke kiekvienai diferenciacijos pavojingumo klasei privalote parinkti Hazard category
(pavojingumo kategorijq) ir Hazard statement (pavojingumo fraze) arba uzpildyti lauka Reason
for no classification (Neklasifikavimo priezastis).

Reason for no classification (Neklasifikavimo priezastis) turi blti parinkta pagal Siuos principus:

e data lacking (triksta duomenuy) turéty bati pasirenkama tuo atveju, jeigu neturite
atitinkamy duomeny ar kitos tinkamos ir patikimos informacijos, kurig baty galima
palyginti su klasifikavimo kriterijais;

e inconclusive (nejtikinama) turéty buty pasirenkama tuo atveju, jeigu turite duomeny ar
kitos informacijos, kuri néra patikima (pvz., duomenys yra prastos kokybés) arba jeigu
turite keliy lygiaverdiy tyrimy rezultatus ar informacijos. Siais atvejais turimy duomeny ir
(arba) informacijos negalima laikyti patikimu klasifikavimo pagrindu;
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conclusive but not sufficient for classification (jtikinama, bet nepakankama klasifikavimui)
turéty biti pasirenkama tais atvejais, jei cheminé medziaga istirta atlikus reikiamag aukstos
kokybés tyrimg arba jei turima kitos kokybiskos informacijos, kuria remiantis daroma
iSvada, kad klasifikavimo kriterijy nesilaikoma.

Siame skirsnyje nurodant kiekvieng klasifikacija arba neklasifikavimo priezastis lauke
Justification for (no) classification (Klasifikavimo (neklasifikavimo) pagrindimas) reikéty
pateikti pagrindima. Sis laukas rodomas pakitimo santraukoje dél tam tikry konkreciy
pakitimy, kuriais remiantis galima atlikti klasifikacija:

4.13 degumas;

4.14 sprogstamosios savybeés;

4.15 oksidacinés savybeés;

6

7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
7.8
7.9
7.9

ekotoksikologiné informacija;
dmus toksiskumas;
dirginimas / ésdinimas;
jautrinimas;

kartotinés dozés toksiskumas;
genetinis toksiSkumas;
kancerogeniskumas;

toksiSkumas reprodukcijai;

.1 neurotoksiskumas;

.2 imunotoksiskumas.

Atkreipkite démesij, kad CLP reglamente nustatyta keletas atvejuy, kai galima
neklasifikuoti cheminés medziagos

Jei cheminé medziaga priskiriama kelianciyjy tam tikrus fizinius pavojus kategorijai, jos
nereikia priskirti jokiai kitai kategorijai. Pavyzdziui, nereikéty svarstyti, ar sprogmenis,
organinius peroksidus, savaime reaguojancias medziagas ir misinius, taip pat piroforines
arba oksiduojancigsias kietgsias medziagas reikéty priskirti degiyjy kietyjy medziagy
kategorijai, nes degumas yra esminis Siy klasiy cheminiy medziagy pavojingumo pozymis.

Jeigu cheminé medziaga yra tam tikros fizinés blsenos, pvz., dujinés, Sios medziagos
nereikia klasifikuoti atsizvelgiant | pavojus, kylancius esant kitai fizinei blsenai, pvz.,
oksiduojanciajai kietajai blisenai arba biisenai, sukelianciai metaly korozijqg.

Pirmiau nurodytais cheminés medziagos neklasifikavimo atvejais, kaip neklasifikavimo
priezastj turétuméte pasirinkti conclusive, but not sufficient for classification (jtikinama,
taciau nepakankama klasifikuoti).

CLP reglamente taip pat nustatyta keletas tarpusavio sgsaju

Jei cheminé medziaga priskiriama odos ésdinima (1 kat.) sukelian¢iy medziagy kategorijai,
laikoma, kad ji gali smarkiai pazeisti akis (bet ne atvirksciai). Tokiu atveju cheminé
medziaga turéty biti priskiriama smarky, akiy pazeidimg (1 kat.) sukelianciy medziagy
kategorijai.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijas ISleidimo data: 2017 m. geguzés meén.

43

Klasifikavimas. Fiziniai pavojai

4. 1S parinkdiy sarasy pasirinkdami atitinkamas reikSmes, nurodykite Hazard category
(pavojingumo kategorijq) (pvz., Expl. Div. 1.1) ir Hazard statement (Pavojingumo frazé)
(pvz., H201: Explosive; mass explosion hazard (Sprogios medziagos, kelia masinio
sprogimo pavojy), susijusias su Physical hazards (fiziniais pavojais).

CLP reglamentu jgyvendinama visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir
zenklinimo sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg
nustatytos pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazeés. Todél, pildydami
IUCLID 2.1 skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad ne visi siilomi sgraso elementai yra susije
su CLP (pvz., Flammable liquids/Flammable liquid 4/H227: Combustible liquid (Degieji skysciai
/ Degusis skystis, 4 kat. / H227: Degusis skystis).

Klasifikavimas. Pavojai sveikatai

5. IS parinkéiy sgrasy pasirinkdami atitinkamas reikSmes, nurodykite Hazard category
(pavojingumo kategorija) (pvz., Acute Tox. 1 (Umus toksiskumas, 1 kat.) ir Hazard
statement (pavojingumo fraze) (pvz., H300: Fatal if swallowed (Mirtina prarijus), susijusias
su Health hazards (pavojais sveikatai).

Jei turite jtikinamy duomeny, kuriais remdamiesi galite nurodyti Reproductive toxicity (toksinio
poveikio reprodukcijai) pobudij (t. y. gali pakenkti vaisingumui ir (arba) negimusiam kudikiui),
tai turétumeéte nurodyti lauke Specific effect (Konkretus poveikis) ir Siame lauke pateikti
tinkama (-us) papildoma (-us) Hazard statement (pavojingumo frazés) kodg (-us).

CLP reglamento VI priedo 1.1.2.1.2 punkte nurodyti tokie papildomi kodai:

e H360F - Gali pakenkti vaisingumui.

e H360D - Gali pakenkti negimusiam kudikiui.

e H360FD - Gali pakenkti vaisingumui. Gali pakenkti nhegimusiam kudikiui.

e H360Fd - Gali pakenkti vaisingumui. [tariama, kad gali pakenkti negimusiam kudikiui.

e H360Df - Gali pakenkti negimusiam kuadikiui. [tariama, kad gali pakenkti vaisingumui.

e H361f - [tariama, kad gali pakenkti vaisingumui.

e H361d - Itariama, kad gali pakenkti negimusiam kadikiui.

e H361fd - [tariama, kad gali pakenkti vaisingumui. Itariama, kad gali pakenkti negimusiam
kadikiui.

Daugiau instrukcijy apie Siy kody pasirinkima rasite CLP kriterijy taikymo rekomendacijose,
skelbiamose adresu https://echa.europa.eu/It/guidance-documents/guidance-on-clp.

Su Reproductive toxicity (toksiniu poveikiu reprodukcijai) susijes Route of exposure
(poveikio bludas) turéty bati nurodomas tik tuo atveju, jei jtikinamai jrodyta, kad joks kitas
poveikio blidas nekelia pavojaus. 13 skirsnyje turéty bati pridéti patvirtinamieji jrodymai (jei
jie nepateikti CLP reglamento VI priede).
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8 pav. Toksinio poveikio reprodukeijai pobudzio ir biudo nurodymas
Reproductive toxicity »
Hazard category Hazard statement Reason for no classl
Reproductive toxicity Repr. 14 we T H380: May damage ferti ... ¥

Specific effect H380F May damage fertility
Route of exposure  Qral oo | ™ | Remarks

Effects on or via lactation - S

Jei turite jtikinamy duomeny, kuriais remdamiesi galite tiksliai nurodyti pavojy Carcinogenicity
(Kancerogeniskumas), kylantj jkvépus (arba jei jis nurodytas CLP reglamento VI priede),
laisvojo teksto lauke greta Route of exposure (Poveikio blidas) turétumeéte nurodyti atitinkamg
papildoma pavojingumo frazés koda (H350).

Su kancerogeniskumu susijes poveikio bidas turéty bati nurodomas tik tuo atveju, jeigu
jtikinamai jrodyta, kad joks kitas poveikio bidas nekelia pavojaus. 13 skirsnyje turéty bdti
pridéti patvirtinamieji dokumentai (jei jie nepateikti CLP reglamento VI priede).

9 pav. Ikvépus kylancio kancerogeniskumo pavojaus nurodymas

Carcinogenicity

Hazard category Hazard statement Reason fo
Carcinogenicity Carc. 14 we T H350: May cause cancer =statern ... ¥
Route of exposure Inhalation e | T || H350

6. Jei cheminé medziaga priskiriama toliau nurodytai pavojingumo klasei arba diferenciacijai:
Specific target organ toxicity - single exposure (STOT SE) (Specifinis toksiSkumas
konkreciam organui (vienkartinis poveikis) (STOT SE)) ir Specific target organ toxicity -
repeated exposure (STOT RE) (Specifinis toksiSkumas konkreciam organui (kartotinis
poveikis) (STOT RE)), turétuméte uzpildyti laukus Hazard category (Pavojingumo
kategorija), Hazard statement (Pavojingumo frazé) ir Affected organs (Organai, kuriems
daromas poveikis) arba turéty biti uzpildytas laukas Reason for no classification
(Neklasifikavimo priezastis).

Praktiniais sumetimais ir atsizvelgiant | tai, kad klasifikacija susijusi su specifiniu toksiSkumu
konkreciam organui, rekomenduojama jtraukti ne daugiau nei tris pagrindinius tikslinius
organus. Jei poveikis daromas didesniam tiksliniy organy skaiciui, rekomenduojama bendrajq
sistemine zalg zymeti ZodZiais damage to organs (zala organams)

Jeigu organas, kuriam daromas poveikis, néra Zinomas, lauke Affected organs (Organai,
kuriems daromas poveikis) jrasykite unknown (nezinoma). Be to, jei taikytina, esant Sioms ir
kitoms klaséms ir (arba) diferenciacijoms, patariama nurodyti Route of exposure (poveikio
bldaq).

Spustelédami simbolj F iy pridédami papildomy bloky, galite nurodyti daugiau nei vieng STOT
SE ir (arba) STOT RE.
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Poveikio bldas turéty buti nurodomas tik tuo atveju, jeigu jtikinamai jrodyta, kad joks kitas
poveikio blidas nekelia pavojaus. 13 skirsnyje turéty bati pridéti patvirtinamieji dokumentai
(jei jie nepateikti CLP reglamento VI priede).

10 pav. Nurodykite organg, kuriam daromas poveikis

Specific target organ toxicity - single

Hazard category Hazard statement Reasdq

Specific target organ toxicity... STOT Single Exp. 1 «x | T | H3T1: May cause damage to o ...
Affected organs  Kidneys

Route of exposure  Oral ... ™ | Remarks

Specific target organ toxicity - repeated

Hazard category Hazard statement Reasd

Specific target organ toxicity... STOT Rep. Exp. 1 wee T H3TZ Causes damage fo orga ... T
Affected organs  liver

Route of exposure  Oral ... ™ | Remarks

CLP reglamentu jgyvendinama visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir
zenklinimo sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg
nustatytos pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami
IUCLID 2.1 skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodyti pavojy sveikatai sgraso
elementai néra susije su CLP.

Pavojingumo klasé Pavojingumo kategorija Pavojingumo frazé
Umus toksiSskumas (prarijus) | Umus toksiskumas, 5 kat. H303

Umus toksiSskumas (patekus | Umus toksiskumas, 5 kat. H313

ant odos)

Umus toksiSkumas (jkvépus) | Umus toksiSkumas, 5 kat. H333

Odos ésdinimas ir (arba) Nedidelis odos dirginimas, H316

dirginimas 3 kat.

Smarkus akiy pazeidimas / Akiy dirginimas, 2A kat. H320

akiy dirginimas Akiy dirginimas, 2B kat.
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Pavojus kvépavimo takams Toksiskas poveikis H305
kvépavimo takams, 2 kat.

Klasifikavimas. Konkrecios koncentracijos ribos

7. Jei jlisy cheminei medziagai taikomos suderintos Specific concentration limits (konkrecios
koncentracijos ribos), turite nurodyti Sias ribas uzpildydami bent vieng lauka, susijusj su
Concentration range (%) (koncentracijos intervalu (proc.), taip pat nurodyti atitinkamas
Hazard categories (pavojingumo kategorijas).

Spustelédami simbolj @ ir pridédami papildomy bloky, galite nurodyti daugiau kaip
vieng koncentracijos riba.

Jei, laikydamiesi grieztos CLP reglamento 10 straipsnio sglygos, sitlote nustatyti konkrecig (-
ias) koncentracijos ribg (-as), 13 skirsnyje privalote pateikti mokslinj pagrindima.

Nustatydami kiekvieng konkrecig koncentracijos ribg (SCL), turétuméte nurodyti:

e koncentracijos intervalg (uzpildykite bent vieng is$ dviejy lauky, kuriuose nurodomi
intervalai);
e bent vieng pavojingumo fraze, susijusig su SCL.

11 pav. Konkrecios koncentracijos ribos

Specific concentration limits A

n=

Concentration range (%)

== - | ? -

Hazard categories

w Eve Damage 1

CLP reglamentu jgyvendinama visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir
zenklinimo sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg
nustatytos pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami
IUCLID 2.1 skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodytos konkrecias koncentracijos
ribas atitinkancios pavojingumo kategorijos néra susijusios su CLP.

Pavojingumo kategorija

Degusis skystis, 4 kat.

Umus toksiskumas, 5 kat.
Nedidelis odos dirginimas, 3 kat.
Akiy dirginimas, 2A kat.

Akiy dirginimas, 2B kat.
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Toksiskas poveikis kvépavimo takams, 2 kat.

Klasifikavimas. Pavojus aplinkai

8. IS parinkdiy sarasy pasirinkdami atitinkamas reikSmes, nurodykite Hazard category
(pavojingumo kategorija) (pvz., Aquatic Acute 1 (Umus toksiskumas vandens
organizmams, 1 kat.) ir Hazard statement (pavojingumo fraze) (pvz., H400: Very toxic to
aquatic life (Labai toksiSka vandens organizmmams ), susijusias su Environmental hazards
(pavojumi aplinkai).

CLP reglamentu jgyvendinama visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir
zenklinimo sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg
nustatytos pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami
IUCLID 2.1 skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodyti pavojy aplinkai sgraso
elementai néra susije su CLP.

Pavojingumo klasé Pavojingumo kategorija Pavojingumo fraze
Pavojinga vandens aplinkai Umus toksiSkumas vandens H401
organizmams, 2 kat. H402

Umus toksi§kumas vandens
organizmams, 3 kat.

Jei cheminé medziaga atitinka klasifikavimo kriterijus, pagal kuriuos ji priskirtina IR 1 Gmaus
toksiSkumo vandens organizmams kategorijai, IR 1 |étinio toksiSkumo vandens organizmams
kategorijai (arba kitai kategorijai):

e iS lauke Hazardous to the aquatic environment (acute / short-term) (Pavojinga vandens
aplinkai (Gmus ir (arba) trumpalaikis poveikis)) pateikto parinkciy sgraso pasirinkite
kategorijq Aquatic Acute 1 (Umus toksiSkumas vandens organizmams, 1 kat.) ir
pavojingumo fraze H400;

e iS lauke Hazardous to the aquatic environment (long-term) (Pavojinga vandens aplinkai
(ilgalaikis poveikis)) pateikto parinkliy saraso pasirinkite kategorija Aquatic Chronic 1
(Létinis toksiSkumas vandens organizmams, 1 kat.) (arba atitinkama kategorijq) ir
pavojingumo fraze H410 (arba atitinkamg pavojingumo fraze).

Jei cheminé medziaga priskiriama kategorijai Aquatic Acute 1 (Umus toksiSkumas vandens
organizmmams, 1 kat.) ir (arba) Aquatic Chronic 1 (Létinis toksiSkumas vandens organizmames,
1 kat., jai turi bati nustatytas (-i) dauginimo koeficientas (-ai) (m faktorius (-iai)). Prireikus
lauko M-factors (m faktoriai) reikSme turi biti nustatyta atskirai Gmiems ir ilgalaikiams
pavojams. Tai reiSkia, kad vienai medziagai gali bati taikomi du skirtingi M-factors (m
faktoriai).

Jei siulote nustatyti tokius m faktorius, 13 skirsnyje privalote pateikti mokslinj pagrindima.
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12 pav. Pavojingumo aplinkai nurodymas

Aquatic environment #

Hazard category Hazard statement
Hazardous to the aguatic envir...  Agquatic Acute 1 v | T | H400: Very toxic to aguatic life.
Hazardous to the aquatic envir..  Aquatic Chranic 1 e | ¥ | H410: Wery foxic to aquatic life with lor

M factor #
-Factor acute

10
W-Factor chronic
100

Zenklinimas

9. IS parinkdiy saraso pasirinkdami atitinkama reikSme, nurodykite Signal word (signalinj
Zodj). Jei jlisy cheminei medziagai signalinis zodis netaikomas, i$ parinkciy sqraso privalote
pasirinkti No signal word (Signalinis Zodis netaikomas).

10. Jei taikytina, i$ parinkciy sgraso pasirinkite Hazard pictogram (pavojaus piktograma).

Spustelédami @ , galite pasirinkti daugiau nei vieng piktograma.

11.1S parinkciy saraso turétumeéte pasirinkti bent vieng Hazard statement (pavojingumo fraze)
ir, jei taikytina, pateikti Additional text (papildoma tekstg) arba, jei jisy cheminei
medziagai pavojingumo frazé netaikoma, privalote pasirinkti No hazard statement
(pavojingumo frazé netaikoma).

Spustelédami & , visada galite nurodyti daugiau kaip vieng Zzenklinimui skirtg

pavojingumo fraze.
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13 pav. Zenklinimas pagal 2.1 skirsnj
Labelling »~
Signal word
Danger e | T

Hazard pictogram A

GHS01: expleding bomb

Code

GHS01: exploding bomb A

Hazard statements »

HZ00: Unstable explosives.

Hazard statement

H200: Unstable explosives. - | T

Additional text

CLP reglamento 26 straipsnyje nustatyti pavojaus piktogramy svarbumo principai, pvz., jei
taikoma pavojaus piktograma GHSO06, ant etiketés neturi biti pavojaus piktogramos GHS07.
Informacijos, kaip uztikrinti klasifikavimo ir Zenklinimo skirsniy tarpusavio nuosekluma,
ieSkokite CLP reglamente ir (arba) CLP kriterijy taikymo rekomendacijose.

Pagal CLP reglamento 27 straipsnj, kai kuriy pavojingumo fraziy etiketéje pateikti nebitina,
nes jos bity perteklinés. Toliau pateikiama keletas pavyzdziy. Daugiau informacijos rasite CLP
kriterijy taikymo rekomendacijose.

Pavojingumo klasifikacija | Susijusi (-0s) Susijusi pavojingumo
pavojingumo frazeé (-és) frazé, kuri gali buti
nurodyta ant etiketés
Skin Corr. 1B (Odos H314; H318 H314:

ésdinimas, 1B kat.) ir Eye
Dam. 1 (Akiy pazeidimas,
1 kat.)

Aquatic Acute 1 (Umus H400; H410 H410
toksiskumas vandens
organizmams, 1 kat.) ir
Chronic 1 (Létinis
toksiskumas vandens
organizmams, 1 kat.)
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Aquatic Acute 1 (Umus H400; H411 H410
toksiskumas vandens
organizmams, 1 kat.) ir
Chronic 2 (Létinis
toksiskumas vandens
organizmams, 2 kat.)

CLP reglamentu jgyvendinama visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir
zenklinimo sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemag
nustatytos pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami
IUCLID 2.1 skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodytos Zenklinimui skirtos
pavojingumo frazés néra susijusios su CLP.

Pavojingumo frazé (Zzenklinimo skirsnyje)

H227: degusis skystis

H303: gali blti kenksminga prarijus

H305: gali blti kenksminga prarijus arba patekus | kvépavimo takus

H313: gali buti kenksminga susilietus su oda

H316: sukelia nedidelj odos dirginima

H320: sukelia akiy dirginimg

H401: nuodinga vandens organizmams

H402: kenksminga vandens organizmams

H303 + H313: gali bati kenksminga prarijus arba susilietus su oda

H303 + H313: gali bati kenksminga prarijus arba jkvépus

H313 + H333: gali bati kenksminga susilietus su oda arba jkvépus

H303 + H313 + H333: gali biti kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

H315 + H320: sukelia odos ir akiy dirginimg

12. Jei taikytina, i$ parinkciy sgraso pasirinkite Precautionary statements (atsargumo frazes).

13. Jei taikytina, nurodykite Additional labelling requirements (papildomus zenklinimo
reikalavimus). Jie susije su papildomomis CLP pavojingumo frazémis ir papildomais
Zzenklinimo elementais, naudotinais pagal CLP reglamento 25 straipsnj. ISsamesnés
informacijos apie papildomus Zenklinimo reikalavimus ieSkokite CLP reglamente ir
rekomendacijose.

Pastabos

14. Jei taikytina, i$ parinkciy sgraso galite pasirinkti pastabg (-as).
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9.5.1.1. Klasifikavimas ir Zzenklinimas bendroje paraiskoje

Pagrindinio registruotojo ir bendro pateikimo grupés nariy dokumentacijoje turi bati aiskiai ir
skaidriai nurodyta, kuri klasifikacija skirta kuriai sudéciai.

Pagrindinio registruotojo dokumentacijoje pateikiama informacija apie kolektyviai uzregistruotg
chemine medziaga, t. y. informacija apie btidingas cheminés medziagos savybes ir nariy
sutartg klasifikacijg ir zenklinima. Pagrindinéje dokumentacijoje, apibidinant cheminés
medziagos, dél kurios teikiama bendra registracija, sudétis ir formas, taip pat nurodoma (-os)
cheminés medziagos ribiné (-és) sudétis (-ys). Todél tikimasi, kad pagrindinéje
dokumentacijoje klasifikavimo ir zenklinimo informacija bus susieta su ribine (-émis)

sudetimi (-is).

Jeigu 2.1 skirsnyje pateikiama keletas klasifikavimo ir Zenklinimo jrasy, o 1.2 skirsnyje
nurodyta keletas sudéciy (nepaisant jy risies), tuomet bitina Siuos jrasus aiskiai susieti su
nurodytomis sudétimis.

Nesitikima, kad bendro pateikimo grupés nario dokumentacijoje, kurioje nario uzregistruotos
formos ir sudétys priklauso pagrindinéje dokumentacijoje nurodytoms ribinéms sudétims,
kurioms taikoma sutarta pagrindinio registruotojo nustatyta klasifikacija, bus pateikta
klasifikavimo ir Zenklinimo informacija.

Gali bati atvejy, kai bendro pateikimo dalyviai (narys arba pagrindinis registruotojas) nori
pateikti klasifikavimo ir Zenklinimo informacijq, kuri neatitinka klasifikavimo ir zenklinimo
informacijos, dél kurios susitaré nariai, ir kolektyviai uzregistruotos cheminés medziagos
pagrindinéje dokumentacijoje nurodytos informacijos. Siuo atveju Salis, kuri nori pateikti
kitokig klasifikavimo ir Zzenklinimo informacijg, turéty jg nurodyti savo dokumentacijoje kaip
atskirg informacija (zr. 9.10.2 skyriy.Opt-out information for REACH registration (Atskirai
teikiama REACH registracijos informacija)) ir susieti kiekvieng klasifikavimo ir zenklinimo jrasa
su konkrecia (-iomis) sudétimi (-imis). Tokia sudétis bty laikoma /egal entity composition of
the substance (juridinio subjekto nurodyta cheminés medziagos sudétimi), jeigu tai yra
konkreti to registruotojo gaminama arba importuojama sudétis, kuriai netaikoma cheminés
medziagos ribiné sudétis. Konkreciais atvejais tai taip pat galéty biti composition of the
substance generated upon use (panaudojus gautos cheminés medziagos sudétis), jeigu
konkrecios sudéties cheminé medziaga negaminama / neimportuojama, bet véliau
pagaminama, pvz., gryninant arba fiziSkai apdorojant chemine medziaga.

9.5.2. 2.2 skirsnis. DSD - DPD

2010 m. gruodzio 1 d. jsigaliojus CLP reglamentui (GHS), klasifikavimo informacija 2.2
skirsnyje pagal Direktyva 67/548/EEB (DSD) teikiama savo iniciatyva. Taciau jeigu §j skirsnj
itraukiate | savo dokumentacija, jame pateikiama informacija turi bati iSsami. Daugiau
informacijos pateikiama Sio vadovo 2 priede Overview of the completeness check performed by
ECHA on the submitted dossiers (Pateikty dokumentacijy iSsamumo patikros, kurig atlieka
ECHA, apzvalga).

9.5.3. 2.3 skirsnis. PBT vertinimas

Siame skirsnyje visi registruotojai, kurie turi atlikti cheminés saugos vertinima (CSA) ir
cheminés saugos ataskaitoje nurodyti konkrecius mokslinius duomenis, turéty pateikti
patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT) ir labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos
(vPvB) cheminés medziagos vertinima (zr. 9.9 skyriy Assessment reports (Vertinimo
ataskaitos)).

PBT pakitimo tyrimo jrasas (.) yra vieta, kurioje nurodoma pacios cheminés medziagos arba,
jei tinkama, vienos sudedamosios dalies ar sudedamujy daliy grupés arba transformacijos
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produkty PBT savybiy vertinimas. Norint pateikti informacijg apie kurj nors iS pirmiau iSvardyty
PBT vertinimuy, reikia sukurti naujg jrasa:

1. Desiniuoju pelés klavisSu spustelékite ant 2.3 skirsnio PBT assessment (PBT vertinimas),
kurj galite matyti ekrano kairéje esanciame narSymo lange TOC.

2. IS parinkdiy saraso pasirinkite New record (Naujas jrasas). Sukuriamas naujas jrasas,
kuriame galite pateikti naujgq PBT vertinima.

Jeigu norite sukurti keletg jrasy dél keliy sudedamuyjy daliy / priemaisy / priedy arba
transformacijos produkty, Siuos veiksmus pakartokite.

Pildydami pakitimo tyrimo jrasa jsitikinkite, kad su kiekviena individualia savybe (patvarumas,
bioakumuliacija ir toksiSkumas) susijusios iSvados, kurias pateikéte, atitinka jrase nurodytg
iSvadg dél cheminés medziagos (arba sudedamujy daliy ar transformacijos produkto (ar jy
grupés) vertinimo. Jeigu iSvadoje nurodoma, kad cheminé medziaga néra PBT, tuomet
isitikinkite, ar bent jau nurodyta, kodél vienas i$ kriterijy néra tenkinamas (pvz., cheminé
medziaga néra patvari).

Jeigu PBT vertinimas tai cheminei medziagai netaikomas (pvz., neorganinés cheminés
medziagos), tuomet pakitimo tyrimo jraso kurti nereikia, o apie tai nurodoma pakitimo
santraukoje (zr. toliau).

Galutiné iSvada dél PBT vertinimo turi bati nurodoma ir apibendrinama pakitimo santraukoje (

Q)

1. DesSiniuoju pelés klaviSu spustelékite ant 2.3 skirsnio PBT assessment (PBT vertinimas),
kurj galite matyti ekrano kairéje esan¢iame narSymo lange TOC.

2. IS parinkdiy saraso pasirinkite New record (Naujas jrasas). Sukuriamas naujas jrasas,
kuriame galite pateikti naujq PBT santrauka.

Pakitimo santraukoje rodomame parinkciy sarase PBT status (PBT statusas) privalote pazymeéti
atitinkamag parinktj. Jeigu pazymite parinktj PBT assessment does not apply (PBT vertinimas
netaikomas), tuomet lauke Justification (Pagrindimas) turite jrasyti atitinkamg informacija.

Jeigu pazymite parinktj the substance is PBT/vPvB (PBT / vPvB cheminé medziaga) arba the
substance is handled as if it were a PBT/vPvB substance (cheminé medziaga tvarkoma kaip
PBT / vPvB medziaga), nepamirskite, kad per kitg PBT vertinimo etapg savo CSR turite
apibddinti iSsiskyrima ir jrodyti, kad iSsiskyrimo kiekis yra minimalus. Be to, lauke Likely route
of exposure (Tikétinas poveikio bilidas) taip pat turétumeéte pateikti cheminés medziagos
tikétino poveikio Zzmonéms ir aplinkai badus.

Patikrinkite, ar pakitimo santraukoje pateiktoje galutinéje iSvadoje atsizvelgiama | su pacia
chemine medziaga ir, kai tinkama, su pakitimo tyrimo jrase (-uose) nurodytomis
sudedamosiomis dalimis arba transformacijos produktais susijusias iSvadas ir ar galutiné
iSvada atitinka tokias iSvadas.

Jeigu skirtingoms sudétims suteiktas nevienodas PBT statusas, galima sukurti keletg PBT
santrauky. Tuomet PBT santraukg reikia susieti su jrasu apie sudétj, kad bty galima aiskiai
identifikuoti jvairiy sudéciy PBT statusg (taip pat zr. 9.4.2 skirsnj dél sudéties).

IUCLID 2.3 skirsnis dél PBT skirtas ne tam, kad bty dar kartg jraSoma kituose IUCLID
skirsniuose pateikta informacija, todél uzuot jrasius jvairiy kriterijy pagrindima, galima
pateikti nuorodas | kitus skirsnius.

Jeigu informacija teikiama bendrai, PBT vertinimg (jrasus ir santraukq) nariy vardu turéty
pateikti pagrindinis registruotojas, nebent pagrindinis registruotojas bendro pateikimo nariy
(arba kai kuriy nariy) vardu nepateikia cheminés saugos ataskaitos. Tokiu atveju kiekvienas
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narys turéty pateikti PBT vertinima. Jeigu PBT informacija nurodoma pagrindinéje
dokumentacijoje, ji turi biti susieta su ribine (-émis) sudétimi (-imis).

14 pav. PBT vertinimo santraukos susiejimas su ribine sudétimi pagrindinéje
dokumentacijoje

PBT assessment: overall result ~
Agsessed composition{s)

. CORE / Composition / Boundary composition 001 / MTEST

) Add
PET status

the substance is PET / vPvB -

Daugiau informacijos apie tai, kaip pildyti jvairius Sio skirsnio laukus, galite rasti IUCLID
jdiegtoje Zinyno sistemoje.

9.6. 3 skirsnis. Gamyba, naudojimas ir poveikis

Siame skyriuje pateikiama informacija, kaip pranesti apie cheminés medZiagos gamyba ir
naudojima, taip pat informacija apie naudojimo salygas IUCLID dokumentacijoje, kaip
nustatyta REACH reglamento VI priedo 3 skirsnyje. Kiekvienas IUCLID skirsnis paaiskinamas
atskirame poskyryje, be to, pateikiamos ir praktinés instrukcijos.

Rengdami PPORD pranesimo dokumentacija, galite pasinaudoti Siuo skirsniu, kad
nurodytuméte Sites ( gamybos vietas), kuriose praneséjas vykdo PPORD veikla.

9.6.1. 3.2 skirsnis. Apskaiciuoti kiekiai

Siuo skirsniu naudokités, jeigu norite pateikti informacijq apie pagaminama, importuojama ir
naudojama cheminés medziagos arba gaminiy, kuriems taikoma registracija, metinj kiekj
tonomis.

Norédami jrasyti savo duomenis, privalote sukurti naujg jrasa, susijusj su kiekvienais
kalendoriniais metais, dél kuriy norite pateikti informacija.

ISsamesnius paaiskinimus apie kiekvieno lauko, kuriame nurodomas kiekis tonomis, reikSme
galite rasti IUCLID jdiegtoje zinyno sistemoje.

Jeigu informacija dél cheminés medziagos teikiate bendrai, dokumentacijoje negalite
nurodyti didesnio kiekio tonomis, nei bendrai teikiamoje informacijoje nurodytas maksimalus
bendras kiekis tonomis (kuris nurodomas pasirenkant pagrindinéje dokumentacijoje pateiktg
reikSme), nebent nusprendziate, kad bendrai teikdami informacijg nurodysite atskirg kiekj
tonomis. Norint bendrai teikiamoje informacijoje nurodyti didesnj kiekj tonomis, pagrindinis
registruotojas turi atnaujinti pagrindine dokumentacija.

Siame 3.2 skirsnyje nurodyti apskaiciuoti kiekiai turéty deréti su 3.5 skirsnyje nurodytais
kiekvieng naudojimo paskirtj atitinkanciais kiekiais tonomis ir dokumentacijos antrastéje
nurodytus kiekius tonomis (kiekio tonomis lygiai), kuriy reikalaujama taikant iSsamig,
registracijg (10 straipsnis) ir registruojant pagal 17 ir (arba) 18 straipsnius. Daugiau
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informacijos apie kiekio tonomis nurodyma galima rasti 6 priede Overview of tonnage fields in
IUCLID (IUCLID lauky, kuriuose nurodomas kiekis tonomis, apzvalga).

9.6.1.1. Su tarpiniy cheminiy medziagy naudojimu susijusios konkrecios
aplinkybés

Atkreipkite démesj, kad tarpiniy cheminiy medziagy naudojimo biadai, dél kuriy nejmanoma
jrodyti grieztai kontroliuojamy salygu, kaip apibrézta REACH 17 ir 18 straipsniuose, turéty biti
nurodomi kaip ir visi kiti naudojimo bidai iSsamiose registracijose tiek IUCLID3.2 skirsnyje
Estimated quantities (Apskaiciuoti kiekiai), tiek 3.5 skirsnyje Use and exposure information
(Naudojimo ir poveikio informacija) ir | juos turi biti atsizvelgta vertinant poveikj ir
apibudinant rizikg cheminés saugos ataskaitoje. Taigi, IUCLID 3.2 skirsnio laukuose Tonnage
used as intermediate under strictly controlled conditions (transported) (Kiekis tonomis,
naudojamas kaip tarpiné medziaga grieztai kontroliuojamomis sglygomis (vezamas) ir Tonnage
used as intermediate under strictly controlled conditions (on-site) (Kiekis tonomis, naudojamas
kaip tarpiné medziaga grieztai kontroliuojamomis sglygomis (gamybos vietoje) turi bati
jrasytas tik tarpinés medziagos kiekis, naudojamas 17 ir 18 straipsniuose nustatytomis
salygomis.

Jeigu toje pacioje dokumentacijoje nusprendéte nurodyti tarpinés cheminés medziagos
naudojimo bidus, kuriy reikalaujama iSsamioje registracijoje (10 straipsnis), grieztai
kontroliuojamomis salygomis (17 ir 18 straipsniai), lauke Registration/notification status for
this use (Sios naudojimo registracijos / pranesimo statusas) labai svarbu nurodyti Siuos
skirtingus naudojimo budus. Taip pat tikimasi, kad IUCLID 3.2 skirsnyje nurodysite kiekj
tonomis, naudojama kaip tarpine medziagg ir nejtrauksite | poveikio vertinima grieztai
kontroliuojamos sglygomis naudojamos tarpinés medziagos kiekio tonomis. 10 skyriuje How to
create a dossier (Kaip sukurti dokumentacijg) paaiskinami kiti aspektai, | kuriuos reikia
atsizvelgti teikiant vieng dokumentacija, kurioje aptariami cheminés medziagos kaip tarpinés ir
netarpinés medziagos naudojimo bidai.

9.6.1.2. Su PPORD naudojimu susijusios konkrecios aplinkybés

Jeigu dalis kiekio tonomis naudojama PPORD tikslais ir Sis kiekis nurodomas PPORD
pranesimo dokumentacijoje, Sioje vietoje apie jj pranesti nereikéty. Jeigu Sis kiekis tonomis
nenurodomas PPORD pranesime, apie jj reikéty pranesti nurodant bendrg pagaminamag arba
importuojama kiekj tonomis, ir jtraukti | kiekj tonomis, kuris naudojamas nustatant informacijai
keliamus reikalavimus.

9.6.2. 3.3 skirsnis. Veiklos vietos

Siame skirsnyje galite pateikti informacija apie vietas, kuriose gaminama ir naudojama jsy
cheminé medziaga.

Norédami pateikti Siuos duomenis, galite sukurti kelis jrasus. Kiekvienas i$ jy, spusteléjus
susiejimo mygtuka ¢, turi bati susietas su viena i§ esamy juridinio vieneto veiklos viety.

Nurodykite visas gamybos vietas, kurioje jlsy juridinis subjektas gamina arba naudoja
registruotg chemine medziaga. Jeigu aprase juridinio subjekto vieta dar nenurodyta, sukurkite
naujg juridinj subjektg uzklausos lange spausdami New (Naujas).

Naudojimo bldai gamybos vietoje gali bati nurodomi juos susiejant - Siuo tikslu spustelékite
po lauku Manufacture / own use(s) (Gamybos / naudojimo savoms reikméms budas (-ai))
esantj mygtukg Add (Pridéti). Siuo atveju rodomi anksciau 3.5 skirsnyje sukurti naudojimo
bldai, kuriuos galima pasirinkti.
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Jeigu 1.1 skirsnyje nurodéte, kad jusy Role in the supply chain (vaidmuo tiekimo grandinéje)
yra Manufacturer (gamintojas), tuomet Siame skirsnyje privalote nurodyti bent vieng gamybos
vieta. Siuo tikslu privalote sukurti jrada ir 3.5.1 skirsnyje susieti ji bent su vienu naudojimo
gamybos tikslais bldu, nurodytu lauke Related manufacture/own use (Susijes

gamybos / naudojimo savoms reikméms bidas (-ai). Paprastai tikimasi, kad nurodytos
gamybos vietos sutaps su dokumentacijg teikiancio juridinio subjekto kilmés salimi.

15 pav. Naudojimo gamybos tikslais susiejimas su gamybos vieta
Sie

“"- Manufacturing sibe / Helsinki / Finland

Legal enllty owner HE ECHA Legal Entdy / Helsinki / Fnland

Remark

Manufacture / own use(s) »
Related manufacture f own use

@ CORE / Manufacture / Manufacture use D01 / MTEST

Atkreipkite démesj, kad IUCLID sistemoje gamybos vietos yra susietos su juridiniais
subjektais. Jeigu cheminés medziagos duomeny rinkinio 1.1 skirsnyje ,Identification"
(Tapatybé) pakeiciate juridinj subjektg, tuomet bet kuri (-ios) 3.3 skirsnyje susieta (-0s)
gamybos vieta (-0s), susieta (-0s) su tuo juridiniu subjektu, bus pasalinta (-o0s) iS cheminés
medziagos duomeny rinkinio. Pakeite juridinj subjekta 1.1 skirsnyje turite nueiti | 3.3 skirsnj ir
rankiniu bldu susieti atitinkamas gamybos vietas su nauju juridiniu subjektu.

9.6.3. 3.4 skirsnis. Informacija apie misinius

Sis skirsnis gali biiti naudojamas informacijai apie misinius pateikti, jskaitant informacijq apie
registruojamg chemine medziagg. Norédami jrasyti savo duomenis, privalote sukurti naujg
irasa, susijusj su kiekvienu misiniu, dél kurio norite pateikti informacijg. Tuomet galite pateikti
informacija apie misinj, pvz., prekiy zenklas arba tipiné cheminés medziagos koncentracija
misinyje.

9.6.4. 3.5 skirsnis. Informacija apie naudojima ir pavojy

Pagal REACH reglamento VI priedo 3.5 skirsnj registruotojai turi pateikti trumpg nustatyto (-u)
naudojimo bldo (-y) aprasyma. Si informacija apie cheminés medziagos gamybg ir naudojimag
turi bati pateikiama Siame skirsnyje.
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Dél cheminiy medziagu, kuriy registruojama daugiau nei 10 tony per metus, ir kurios atitinka
pavojingy arba PBT / vPvB cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus, prie CSR dokumento
reikalaujama pridéti pavojaus vertinimag (zr. 9.9 skyriy Assessment reports (Vertinimo
ataskaitos)). Siame skirsnyje taip pat galite pateikti informacijq apie kiekvieno numatomo
naudojimo bldo pavojaus vertinimg. Si funkcija bus ypa¢ naudinga, jei ketinate jrodyti, kad
jisy cheminés medziagos naudojimo bidai ir naudojimo salygos nekelia jokio susirlpinimo,
todél valdzios institucijoms nereikéty imtis jokiy veiksmuy.
Informacijq apie naudojima ir pavojy (jskaitant informacijq apie kiekj tonomis) valdzios
institucijos naudoja siekdamos jvertinti poreikj pagal REACH reglamentg imtis papildomuy,
reguliavimo veiksmy dél atitinkamos cheminés medziagos ir remti susijusig veiklg dél prioritety
nustatymo. Jeigu registracijos dokumentacijoje pateikiama teisinga informacija apie naudojimag
ir pavojy, tuomet galima priimti tvirtai pagrjstus sprendimus. ECHA pataria visy pirma
uztikrinti, kad:
e nurodyti naudojimo budai atitikty dabartine jusy padétj rinkoje (nereikéty nurodyti
nebeaktualiy arba kity bendro pateikimo nariy naudojimo buduy);
e kiekvienas naudojimo budas buty teisingai priskirtas prie atitinkamo gyvavimo ciklo etapo;
e blty pateikta informacija apie kiekj tonomis, jei ji paskelbta (visy pirma informacija apie
kiekj tonomis, skirtg kiekvienam naudojimo budui);
¢ naudojimo budai, kuriems taikomas konkretus reguliavimo statusas (pvz., tarpiné cheminé
medziaga), tam tikroms gamybos vietoms badingi naudojimo badai grieztai apibréztomis
salygomis bity nurodyti pagal toliau paaiskintus reikalavimus.

Atkreipkite démesj, kad jeigu CSA atliekate naudodami ,Chesar", IUCLID laukai, kuriuose
turi bati pateikiama informacija apie naudojimag ir pavojy, gali bati tiesiogiai automatiskai
eksportuojami i$ ,,Chesar".

9.6.4.1. Apzvalga (3.5.0 skirsnis)

Siame skirsnyje galite pateikti visiems naudojimo biidams bendrg informacija apie naudojimg
ir pavojy.

Retais atvejais, kai apie naudojimo bldus nepraneSama, lauke Justification (Pagrindimas)
pasirinkite reikSme for no uses reported (nepranesama apie jokius naudojimo bidus).

Jeigu dél kurio nors iS naudojimo bldy, apie kurj pranesta, neatliktas pavojaus vertinimas,
pagrindimg pasirinkite lauke Justification for no exposure assessment (Pavojaus vertinimo
neatlikimo pagrindimas). Tokiu atveju jums nereikés nurodyti pagrindimo prie kiekvieno
naudojimo budo.

Atkreipkite démesj, kad jeigu jums pagal REACH reglamento 14 straipsnio 2 dalj netaikoma
pareiga atlikti cheminés saugos vertinimo, Sioje vietoje turétumeéte nurodyti, kad nebuvo
atliktas joks vertinimas, tac¢iau IUCLID 13 skirsnyje vis tiek turite pateikti informacijq (zr. 9.9
skyriy Assessment reports (Vertinimo ataskaitos))

Siame skirsnyje taip pat galite pranesti apie bendra cheminés medziagos kiekj tonomis, kuris
bus naudojamas kiekviename gyvavimo ciklo etape. Uses at industrial site (naudojimas
pramoninéje gamybos vietoje), Widespread uses by professional workers (placiai paplites
profesionaliy darbuotojy naudojimas), Consumer uses (platus vartojimas) arba Service life
(naudojimo trukmeé). Bendras kiekis tonomis per gyvavimo ciklo etapg gali biti ypac svarbus,
jei norite jrodyti, kad placiai naudojami kiekiai yra labai mazi ir (arba) naudojimas gaminiuose
yra labai zemo lygio. Sioje vietoje galima pranesti apie bendrga metinj kiekj tonomis, kuris
nurodomas intervalais. Jeigu bendras kiekis tonomis atspindi cheminés medziagos ES kiekj
tonomis (o ne tik jasy individualy kiekj tonomis), kai tinkama, turétuméte pazymeéti langelj
Cumulative EU tonnage (Bendras ES kiekis tonomis). Tokie duomenys kaip nurodyty verciy
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Saltinis arba metodai, kurie naudojami cheminés medziagos kiekiams apskaiciuoti, gali bati
nurodomi laukuose Details on cumulative tonnages (Duomenys apie bendra kiekj tonomis).

Jeigu zinote cheminés medziagos kiekj, kuris bus naudojamas pagal kiekvieng naudojimo
blidg, patariame, uzuot apie jj pranesus tik Siame skirsnyje, nurodyti jj specialiuose 3.5
skirsnio laukuose.

Daugiau informacijos apie kiekio tonomis nurodyma galima rasti 6 priede Overview of tonnage
fields in IUCLID (IUCLID lauky, kuriuose nurodomas kiekis tonomis, apzvalga).

9.6.4.2. Praneskite apie naudojimo budus ir pasirinkite kiekvieno
naudojimo budo reguliavimo paskirtj (3.5.1-3.5.6 skirsniai)

3.5.1-3.5.6 skirsniuose turite aprasyti nustatytus naudojimo badus. Dél kiekvieno naudojimo
bldo po atitinkamu gyvavimo ciklo etapu turite sukurti jrasa:

e 3.5.1 gamyba;

e 3.5.2 ruosSimas arba perpakavimas;

e 3.5.3 naudojimas pramoninés gamybos vietoje;

e 3.5.4 placiai paplites profesionaliy darbuotojy naudojimas;
e 3.5.5 platus vartojimas;

e 3.5.6 naudojimo trukmeé.

Priklausomai nuo gyvavimo ciklo etapo, po kuriuo sukiréte jrasa, bus rodomas lauky, kuriuose
galésite apradyti naudojima, rinkinys. Siame rinkinyje yra laukai, kuriuose jrasoma bendro
pobudzio informacija (svarbi visiems gyvavimo ciklo etapams), ir laukai, kurie yra svarbis tik
kai kuriems gyvavimo ciklo etapams.

Dabartinio IUCLID vadovo paskirtis — pateikti Siame skirsnyje nurodomos informacijos
apzvalga, o iSsamesnius paaiskinimus galima rasti IUCLID jdiegtoje Zinyno sistemoje, kurioje
paaiskinama, kokia informacija turéty bati jraSoma kiekviename lauke.

Norédami pranesti apie naujg naudojimo bida:

1. Spustelékite desinj pelés klavisg ant atitinkamo gyvavimo ciklo etapo, kuris rodomas
kairéje ekrano puséje esan¢iame narSymo skyde, kuriame norite pridéti naujg naudojimo
blda.

2. Pasirinkite New record (Naujas jrasas) ir jrasykite numatoma jraso pavadinima, kad véliau
ji galétuméte lengvai atpazinti. Sis pavadinimas gali biti toks pat kaip ir naudojimo bido
pavadinimas ar bent jau deréti su juo.

3. Nurodykite use name (naudojimo bldo pavadinima), kuris turety atspindéti naudojimo
blda; jeigu atliekamas pavojaus vertinimas, naudojimo biddo pavadinimas tampa poveikio
scenarijaus pavadinimu, naudojamu cheminés saugos ataskaitoje (CSR) ir poveikio
scenarijuje (PS).

4. Lauke Further description of use (ISsamesnis naudojimo aprasymas) iSsamiau paaiskinkite
naudojimo procesg (-us) arba gaminio (-iy) rdsj, jeigu jis skirtas vartojimui.

5. IS parinkciy saraso pasirinkite Registration/Notification status for the use (Naudojimo
registracijos / pranesimo statusas). Nuo Sio pasirinkimo priklausys lauky, kuriuose turésite
jrasyti informacija, rasis. Vis délto matysite nesusijusius laukus, kuriy negalésite redaguoti.

Registracijos / pranesimo statusas gali bati:
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use registered according to REACH Article 10; total tonnage manufactured/imported
>=10tonnes/year per registrant (registruotas naudojimas pagal REACH reglamento 10
straipsnj; bendras pagamintos / importuotos cheminés medziagos metinis kiekis tonomis
>= 10 tony kiekvienam registruotojui). Jeigu cheminé medziaga naudojama pramoninés
gamybos vietoje, galima nurodyti, kad ji naudojama kaip as intermediate (tarpiné cheminé
medziaga) (zr. paaiskinimg kitame skirsnyje).

use registered according to REACH Article 10; total tonnage manufactured/imported
<10tonnes/year per registrant (registruotas naudojimas pagal REACH reglamento 10
straipsnj; bendras pagamintos / importuotos cheminés medziagos metinis kiekis tonomis <
10 tony kiekvienam registruotojui). Jeigu cheminé medziaga naudojama pramoninés
gamybos vietoje, galima nurodyti, kad ji naudojama kaip as intermediate (tarpiné cheminé
medziaga) (zr. paaiskinimg kitame skirsnyje).

registruotas naudojimas pagal REACH reglamento 17 ir 18 straipsnius.

Su Siomis trimis registracijos statuso risimis susije laukai iSsamiau paaiskinami kituose
skyriuose.

Informacijos apie naudojima susiejimas

Laukai, kuriuos galima pildyti IUCLID duomeny rinkinyje, tarpusavyje yra susije jvairiais
aspektais (rySiais), t. y. i) naudojimo bidai ir kita dokumentacijoje pateikiama informacija -
sudétis ir gamybos / naudojimo vieta, ir ii) naudojimo bidai skirtingais gyvavimo ciklo etapais.

i. Naudojimo bidy ir kitos dokumentacijoje pateikiamos informacijos rysiai

Aprasoma naudojimo biidg galite susieti su tam tikra sudétimi, kurig nurodéte IUCLID 1.2
skirsnio lenteléje Related composition(s) (Susijusi (-ios) sudétis (-ys). Tai gali bati ypac
svarbu, jeigu su vienu naudojimo bidu susietos sudéties pavojaus pobudis skiriasi nuo sudeéciy
naudojimo kitais bidais, pvz., pavojingiausios sudétys néra skirtos vartojimui.

Naudojimo biidg taip pat galite susieti su IUCLID 3.3 skirsnyje iSvardytomis gamybos vietomis
(Zr. 9.6.2 skyriy Sites (Gamybos vietos), kuriame pateikiama daugiau informacijos).

ii. Naudojimo bldy rysys skirtingais gyvavimo ciklo etapais

RysSiai tarp naudojimo bilidy yra svarbis keletu atvejy:

pirmas atvejis yra tuomet, kai dél galutinio naudojimo bido cheminé medziaga jterpiama |
matricg - toks naudojimo budas turéty bati susietas su atitinkama vélesne naudojimo
trukme. Norédami nustatyti $j rysj parinkciy sgrasSe Subsequent service life relevant for this
use (Vélesné naudojimo trukmé, susijusi su Siuo naudojimo bidu) pasirinkite yes (taip),
kad pazymétumeéte, ar cheminé medziaga naudojimo metu jtraukiama | gaminj. Tuomet
sukurkite ry$j su atitinkamu (-ais) vélesniu (-iais) 3.5.6 skirsnyje Service life (Naudojimo
trukmeé) aprasytu (-ais) ir sukurtais naudojimo badu (-ais);

antras atvejis yra tuomet, kai naudojimo bido pramoninéje gamybos vietoje
rregistration/notification status (registracijos / praneSimo statusas) yra intermediate
registered under Article 17/18 (Pagal 17 / 18 straipsnj jregistruota tarpiné cheminé
medziaga) - tuomet $j naudojimo blidg galima susieti su naudojimo jrasais, padarytais
ankstesniais gyvavimo ciklo etapais, kuriy metu Si cheminé medziaga pradéta naudoti kaip
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tarpiné medziaga, pvz., ankstesnis medziagos ruosimo etapas. Norédami nustatyti tokj
rysi, turite pazymeéti langelj Any precursor use(s) (Bet kokio pirmtako naudojimo bidas (-
ai)) ir tuomet pasirinkti atitinkama (-us) naudojimo bida (-us), kaip parodyta toliau
esancCiame paveiksle;

e tredia situacija yra tuomet, kai naudojimo bidas yra jregistruotas pagal 10 straipsnj ir jam
suteiktas konkretus regulatory status (reguliavimo statusas), kuris daro poveikj
reikalaujamam naudojimui ir informacijai apie pavoju, pvz., kosmetikos gaminiy naudojimo
cheminés saugos vertinime nereikia aptarti poveikio Zzmoniy sveikatai. Use at industrial site
(Naudojimo pramoninés gamybos vietoje), Use by professional workers (profesionaliy
darbuotojy naudojimo) ir Consumer uses (plataus vartojimo) reguliavimo statusas gali
reiksti konkrety naudojimo ankstesniuose gyvavimo ciklo etapuose bidy statusg, dél kurio
atsirado Sis naudojimo bidas, pvz., kosmetinio naudojimo medziagos maiSymas. Kad
galétumeéte nustatyti tokj rysj, turite pazyméti langelj Any precursor use(s) (Bet kokio
pirmtako naudojimo bidas (-ai)) ir tuomet pasirinkti atitinkama (-us) naudojimo
ankstesniuose gyvavimo ciklo etapuose bidg (-us). Nustacius §j rysj, susiety naudojimo
blidy lange matomas tik skaitymo rezimu rodomas laukas Name of subsequent use with
specific regulatory status (Vélesnio naudojimo, kuriam suteiktas konkretus reguliavimo
statusas, pavadinimas).

16 pav. PraneSimas apie pirmtako naudojima

W Any precursor uwse(s)

Link 1o tha pracurbor use(s)

-4 Select a related item ﬁ

T

|_. CORE / Formulsbion or re-packng / Formsdabon or re-packing 001 ' MTEST ]

9.6.4.3. Aprasykite pagal 10 straipsnj jregistruotos cheminés medziagos
(10 tony ir daugiau) naudojimo budus

Noredami nurodyti naudojimo bldus kai kuriuose gyvavimo ciklo etapuose, jei jmanoma, galite
i$ parinkciy sgraso pasirinkti Regulatory status (Reguliavimo statusas) ir lauke Explanation for
the regulatory status (Reguliavimo statuso paaiskinimas) nurodyti pagrindima. PrieSingu atveju
pasirenkamy elementy sgrase Regulatory status (Reguliavimo statusas) nezymeékite jokio
langelio.

Naudojimo pramonés jmonése atveju, jeigu registration/notification status for the use
(naudojimo registracijos / pranesSimo statusas) yra intermediate registered according to REACH
Article 10; total tonnage manufactured/imported > = 10 tonnes/year (pagal REACH
reglamento 10 straipsnj jregistruota tarpiné cheminé medziaga; bendras

pagaminamas / importuojamas metinis kiekis tonomis yra > = 10 tony), tarpinés cheminés
medziagos statusq turite patvirtinti po antraste Relevant chemical reactions and reaction
products (Susijusios cheminés reakcijos ir reakcijos produktai) ir pateikti informacija.
Kiekvienai cheminei reakcijai, kurioje cheminé medziaga naudojama kaip tarpiné medziaga,
sukurkite po atskirg informacijos bloka. Tuomet kiekvienam cheminés reakcijos produktui ar
likuciui taip pat sukurkite po atskirg informacijos bloka.
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17 pav. Cheminés reakcijos ir reakcijos produkty aprasymas

Description of chamical reaction
A X L

dddtional informadicn on chemical reaction

dentity of the reaction produch(s)

Pradiset or resisus
[

Papildomg informacijq, pvz., schemas arba struktiras, galima pateikti kaip prieda; tai
padarykite lauke Additional information on chemical reaction (Papildoma informacija apie
chemine reakcija).

ISsamiau aprasykite naudojimo buda

Naudojimo budg gali sudaryti viena arba daugiau naudojimo veikly, kuriomis apibudinamos
procediros, uzduotys arba grandies operacijos. Tokia naudojimo veikla turi bati apibGdinama
poveikio aplinkai ir Zzmogaus sveikatai pozidriu. Kiekvieno naudojimo blido aprasyme bent jau
reikia nurodyti Contributing activity / technique for the environment (naudojimo

veikla / naudojimo aplinkoje bildq) ir Contributing activity /technique for workers or consumers
(naudojimo veiklg / naudojimo tarp darbuotojy ar vartotojy budq) (priklausomai nuo gyvavimo
ciklo etapo, kuriame taikomas naudojimo budas). Kiekvienai naudojimo veiklai batina priskirti
bent jau naudojimo deskriptoriy, pvz., PROC, ERC.

Pastaba. Naudojimo bldas paprastai apibudinamas viena (platesnio turinio) naudojimo veikla
ir darbuotojy naudojimo veikly rinkiniu (kurj sudaro uzduotys) arba plataus vartojimo veikly
rinkiniu (kurj sudaro konkreciy rasiy produktai).
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18 pav. Naudojimo veikla / naudojimo aplinkoje budai ir darbuotojy naudojami
budai
Contributing actiity / bechmigue for the srvinsnmant
Wy [
~ @ X
Hame of activity § bechnigue
Envvironmental releass category (ERC)
-
Contributing aciivity / bechmigue for workers
L L
Y X
Kame of aciiviy § bechnigue
Process calegory (PROC)

Naudojimo bldo aprasymag pradeékite pridédami (pasikartojancius) informacijos blokus dél

kiekvienos Contributing activity / technique for the environment (naudojimo

veiklos / naudojimo aplinkoje budo):

e Nurodykite Name of the activity/technique (veiklos / naudojimo bido pavadinima), kad
blty galima lengviau suprasti su Sia naudojimo veikla susijusj procesg, bida, produktg
arba gaminj. Standartiniy pavadinimy pavyzdzius galima rasti tolesniy naudotojy sektoriy
organizacijy sudarytuose naudojimo bldy zemeélapiuose. Jeigu atliekamas poveikio
vertinimas, Sis pavadinimas yra ir ontributing scenario name (pagalbinio scenarijaus
pavadinimas).

e IS parinkdciy saraso pasirinkite tinkama Environmental release category (ERC) (ISskyrimo |
aplinkg kategorijg). Galima pasirinkti tik su gyvavimo ciklo etapu susijusias iSskyrimo |
aplinkg kategorijas.

Aprasydami darbuotoju naudojima, papildykite jj pridédami (pasikartojancius) informacijos
apie Contributing activity / technique for worker (naudojimo veiklg / darbuotojy naudojamg
bldq) blokus:

¢ Nurodykite Name of the activity/technique (veiklos / naudojimo budo pavadinima), kad
bdty galima lengviau suprasti darbuotojo vykdoma uzduotj arba proceso etapa.
Standartiniy pavadinimy pavyzdzius galima rasti tolesniy naudotojy sektoriy organizacijy
sudarytuose naudojimo bldy zemélapiuose. Jeigu atliekamas poveikio vertinimas, Sis
pavadinimas yra ir contributing scenario name (pagalbinio scenarijaus pavadinimas);

e iS parinkciysaraso pasirinkite Process category (PROC) (Proceso kategorija);

e Prireikus pridékite papildoma ontributing activity/technique for worker (naudojimo
veiklg / darbuotojy naudojimo budg). Pastaba. Tas pats procesas gali bati priskiriamas
daugiau nei vienai veiklai. Siuo atveju naudojimo veiklos pavadinime gali atsispindéti
papildomi duomenys.
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Aprasydami platy vartojima, papildykite jj pridédami (pasikartojancius) informacijos apie

Contributing activity / technique for consumers (naudojimo veiklg / vartotojy naudojamag bida)

blokus:

e Nurodykite Name of the activity/technique (veiklos / naudojimo biudo pavadinima), kad
bty galima lengviau suprasti vartotojo naudojamg produkta. Standartiniy pavadinimy
pavyzdzius galima rasti tolesniy naudotojy sektoriy organizacijy sudarytuose naudojimo
bidy zemélapiuose. Jeigu atliekamas poveikio vertinimas, Sis pavadinimas yra ir
contributing scenario name (pagalbinio scenarijaus pavadinimas);

e IS parinkdciy sgraso pasirinkite Product category (PC) (produkto kategorijg (PK)) [arba
tinkama gaminio kategorijg, atitinkancig vartotojy naudojimo laikg];

e Prireikus pridékite papildoma contributing activity/technique for consumer (naudojimo
veiklg / vartotojy naudojimo buda). Pastaba. Ta pati PK gali buti priskiriama daugiau nei
vienai produkto (subprodukto) rasiai. Siuo atveju naudojimo veiklos pavadinime gali
atsispindéti papildomi duomenys.

Daugiau informacijos, kaip aprasyti naudojimo biida, ir apie naudojimo veiklos sgvokas
galima rasti Guidance on use description (Naudojimo bidy aprasymo gairése) (R.12) ir
Gairiy D dalyje Framework for Exposure Assessment (Poveikio vertinimo sistema),
skelbiama adresu http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Apibrézus naudojimo biidg ir naudojimo veiklg, reikéty pateikti Siuos duomenis:

e Pateikite daugiau informacijos apie rinka, kurioje vykdoma naudojimo veikla, Siuo tikslu
toliau parodytuose laukuose, kai tinkama, pasirinkdami vieng arba daugiau naudojimo
deskriptoriy: Product category used (Naudojama produkto kategorija), Sector of end use
(Galutinis naudojimo biidas sektoriuje). Sig informacija galima rasti tolesniy naudotojy
organizacijy sudarytuose naudojimo bidy zemélapiuose.

¢ Jeigu cheminé medZiaga naudojimo metu atlieka konkrecig technine funkcija, is
pasirenkamy elementy saraso Technical function of the substance during use (Cheminés
medziagos techniné funkcija naudojimo metu) pasirinkite vieng arba daugiau jrasy. Jeigu
cheminé medziaga Siuo konkretaus naudojimo bido metu neatlieka jokios konkrecios
techninés funkcijos, pasirinkite pasirenkamy elementy sgraso apacioje esancig reikSme No
technical function (Neatliekama jokia techniné funkcija);

e Pasirinkite substance supplied to this use in form of (Siam naudojimo bladui cheminé
medziaga tiekiama): as such (gryna) arba in a mixture (misinyje).

Pastaba. Laukai, kuriuose apibtdinama rinka (naudojama produkto kategorija (PK), galutinis
naudojimo bldas sektoriuje (SU), gaminio kategorija (GK)), cheminés medziagos atliekama
techniné funkcija naudojimo metu, tiekimo forma ir vélesnés naudojimo trukmés reikSme,

rodomi ne visy gyvavimo ciklo etapy atzvilgiu, nes Si informacija ne visada aktuali kiekviename

etape, pvz., galutinis naudojimo bldas néra svarbus placiam vartojimui, nes atitinkamas
»Sektorius® yra placioji visuomené.
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Pateikite informacija apie naudojimo masta

Informacijoje apie naudojimo masta, pvz., kiekis tonomis arba gamybos viety, kuriose
naudojama cheminé medziaga, skaicius, atsispindi (kartu su kitais kriterijais'?) platus
naudojimo mastas. Pvz., valdzios institucijos, nustatydamos prioritetines chemines medziagas,
deél kuriy reikia imtis papildomuy prieziliros arba reguliavimo veiksmuy, gali nepaistyti su mazais
kiekiais tonomis ir (arba) nedideliu skai¢iumi gamybos viety susijusiy naudojimo bidy. Kartu
informacija apie kiekj tonomis taip pat yra jraSoma | poveikio aplinkai vertinima.

Nurodykite tonnage of substance for this use (tonnes/year) (cheminés medziagos kiekj
tonomis, skirtg Siam naudojimo bldui (tonomis per metus)) ir dviejuose susijusiuose laukuose
pateikite trumpg paaiskinimg, kad bty galima nustatyti kiekio tonomis skaiciy. Jeigu kiekis
tonomis atspindi cheminés medziagos ES kiekj tonomis (o ne tik jlsy individualy kiekj
tonomis), kai tinkama, turétuméte pazymeéti langelj EU tonnage (ES kiekis tonomis). Tokie
duomenys kaip nurodyty verciy Saltinis arba metodai, kurie naudojami cheminés medziagos
kiekiams apskaiciuoti, gali bGti nurodomi laukuose Details on tonnages (Duomenys apie kiekj
tonomis).

Jeigu cheminé medziaga naudojama tik konkreciose ES gamybos vietose, pazymékite langelj
Limited number of sites for this use (Ribotas gamybos viety, susijusiy su Siuo naudojimo bidu,
skaicius) ir lauke Details on limited number of sites (ISsami informacija apie ribotg gamybos
viety skaiciy) nurodykite visas pagrindziancias priezastis, dél kuriy Sis skaifius yra ribotas. Sia
funkcija galima pasinaudoti tik gyvavimo ciklo maiSymo ir naudojimo pramoninés gamybos
vietose etapuose.

19 pav. Pranesimas apie naudojimo masta

Toanage of substance for this use (lonnes/year)
v | 300 ‘ v 400
Detads on tonnage reported

Tonnage based on nformation on overal EU market figures as avalable i the websiie xoox

[V Total EU tonnage for this use
™ Limted number of stes for this use
Detalds on imted number of sles

The use only takes place n three skes n the EU because

Pateikite informacija apie susijusj poveikio vertinima

Lauke Related assessment (Susijes vertinimas) nurodykite, ar dél Sio naudojimo bido buvo
atliktas poveikio vertinimas. Jeigu poveikio vertinimas atliktas, iS pateikty parinkciy pasirinkite,
ar Sis vertinimas:

e yra apraSytas CSR, kurig visy registruotojy vardu teikia pagrindinis registruotojas;

e yra apraSytas CSR, kurig visy registruotojy vardu teikia pagrindinis registruotojas, taciau
néra aktualus pagrindiniam registruotojui;

e yra apraSytas tik jisy CSR, kurig pateikéte kartu su savo registracijos dokumentacija.

12 Gairése apie naudojimo btdo aprasyma R.12 iSsamiau paaiskinama plataus naudojimo bldy koncepcija. http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Jeigu poveikio vertinimas neatliekamas né dél vieno naudojimo bido, galite tai pazyméti 3.5.0
skirsnyje. PrieSingu atveju lauke Related assessment (Susije vertinimas) dél kiekvieno
naudojimo budo turétumeéte nurodyti Use not assessed (Naudojimo budas nevertintas).

Pateikite jrodymy, kad naudojimas vyksta grieztai apibréztomis salygomis

Galbut norésite jrodyti, kad use takes place under rigorously contained conditions (chemineé

medziaga naudojama grieztai apibréztomis sglygomis), todél ji kelia nedidelj pavojy. Tai gali

bati svarbu koreguojant informacinius reikalavimus arba jtikinant valdzios institucijas, kad,

atsizvelgiant | naudojimo biida, nebdtina imtis prioritetiniy reguliavimo veiksmuy. Jeigu norite

padaryti tokj pareiskimg, pazymékite atitinkamus langelius:

e Rigorously contained system with strict control for manual interventions (Grieztai izoliuota
sistema, kurioje vykdoma griezta rankinio darbo kontrolé);

e Rigorously contained system with minimisation of release to the environment (Grieztai
izoliuota sistema, kurioje uztikrinamas minimalus medziagos issiskyrimas j aplinka).

Tuomet galite aprasyti non-technical means for strict control (netechninio pobiidzio grieztos

kontrolés priemones) (priemonés, kurios padeda jgyvendinti grieztai izoliuotg sistema, ir kurios

yra susijusios su netechninio pobtdzio aspektais, pvz., valdymo kontrole, stebésena ir
proceduromis).

20 pav. PraneSimas, kad cheminé medziaga naudojama grieztai apibréztomis
salygomis

Use takes place under rigorously contained conditions A

[¥ Rigorowsly contained sysbem wih ainict control for manual narventions

- Rigoroushy contsned sysbem wiEh meimesabon of releass bo the anvrcnmant
Descrpion of mon-bechanical means for sinct control
A X W

Dedais on nonSechnical means

Aprasykite technologies to minimise emissions (technologijas, kuriomis uztikrinamas kuo
mazesnis cheminés medziagos iSsiskyrimas), ir technical means for rigorous containment
(technines priemones, kuriomis uztikrinamas grieztas cheminés medziagos izoliavimas) pagal
kiekvieng pagalbinj scenarijuy, nes tokios priemonés gali biti badingos kiekvienai veiklos risiai
(Zr. toliau).

Konkreti informacija, susijusi tik su naudojimo budu, kuris taikomas gyvavimo ciklo
naudojimo trukmés etape

Pranesant apie naudojimo bidus pagal naudojimo trukme (3.5.6 skirsnis), reikia atsizvelgti |
tam tikras toliau nurodytas konkrecias aplinkybes:

e Lauke Article used by (Gaminj naudoja...) turite nurodyti, ar gaminius naudoja darbuotojai,
ar vartotojai. Priklausomai nuo Sio pasirinkimo, naudojimo bldo aprasymo laukuose
rodomos skirtingos parinktys, pvz., jeigu gaminj naudoja darbuotojai, atitinkamas
naudojimo veiklos deskriptorius yra PROC;

o Taip pat turite pazymeéti, ar he substance is intended to be released from articles during the
use (naudojant gaminius numatytas cheminés medziagos iSsiskyrimas). ,Numatytas"
reiskia, kad iSsiskyrimas yra ne tik iS anksto numatomas, bet ir turi jvykti dél cheminés
medziagos techninés funkcijos naudojimo metu.
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9.6.4.4. Pateikite informacija apie cheminiy medziagy, kuriy pagal 10
straipsnj jregistruota daugiau nei 10 tony per metus, poveikj

Bendra informacijos apie pavojy struktura

Jeigu dél naudojimo budo reikia atlikti poveikio vertinima, informacijg apie naudojimo
salygas ir susijusj iSsiskyrima / poveikio jvercius galima nurodyti dél kiekvienos naudojimo
veiklos. Si informacija turéty, atitikti rizikos apibadinima, kuriame daroma i$vada, kad deél
naudojimo kylanti rizika yra tinkamai kontroliuojama.

Pastabos.

o Siame vadove néra rekomendacijy, kaip atlikti cheminés saugos vertinima, taciau
patariama, kaip pranesti apie tokio vertinimo rezultatg. Daugiau informacijos apie CSA
galite rasti gairése: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

e Pats rizikos apibidinimas, kaip jis aprasytas CSR, néra pateikiamas IUCLID.

Dél kiekvieno naudojimo btdo galima uzpildyti du Contributing Scenarios (Pagalbiniai
scenarijai) skirtukus:

e Skirtukas Contributing scenario for the environment (related to workers [consumers]
activities) (Pagalbinis scenarijus aplinkosaugos pozitriu (susijes su darbuotojy [vartotojy]
veikla) skirtas pranesti apie naudojimo salygas, kuriomis dél darbuotojy [vartotojy]
naudojimo cheminé medziaga iSsiskiria | aplinkg;

e Skirtukas Contributing scenario for the workers [consumers] (Pagalbinis darbuotojy
[vartotojy] scenarijus) skirtas pranesti apie naudojimo sglygas, kuriomis daromas
tiesioginis poveikis darbuotojams [vartotojams].

21 pav. Skirtukai, kuriuose pranesama apie su darbuotojais susijusius
pagalbinius scenarijus

S Contributing scenario for the environment (relabed to workers actvities) Contributing scenario for the workers |

22 pav. Skirtukai, kuriuose pranesama apie su vartotojais susijusius pagalbinius
scenarijus

Connbutng s-cenana for the envronment {relaled fo consumer acivibies)  Contnbufng scenang for e consumers I

Atitinkamame skirtuke sukurkite contributing scenario for the environment (related to workers
[consumer] activities) in the relevant tab (pagalbinj scenarijy aplinkosaugos pozitriu (susijusj
su darbuotojy [vartotojy] veikla). Susiekite atitinkama naudojimo veiklg, su kuria yra susijes
Sis pagalbinis scenarijus, spausdami grandinés mygtuka ir pasirinkdami vieng_ i$ pirmiau
nurodyty naudojimo veikly aplinkosaugos pozidriu.

Atitinkamame skirtuke taip pat sukurkite contributing scenario for the workers [consumers] in
the relevant tab (pagalbinj darbuotojy [vartotojy] scenarijy). Susiekite naudojimo veiklg, su
kuria yra susijes Sis pagalbinis scenarijus, spausdami grandinés mygtuka ir pasirinkdami vieng
i$ pirmiau nurodyty darbuotojy [vartotojy] naudojimo veikly. Pakartokite Siuos veiksmus, kad
sukurtumeéte reikalingq pagalbiniy scenarijy skaiciy.
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Kiekvieng pagalbinj scenarijy sudaro skirtingos dalys: naudojimo salygos (veiklos sglygos arba
rizikos valdymo priemonés), susijes cheminés medziagos iSsiskyrimas (j aplinkg) ir poveikio
jverciai.

23 pav. Pagalbiniy scenarijuy aplinkosaugos poziuriu struktira

Conditions of use for the environment v
Releases to waste and the environment v
Exposure of the environment v

Exposure of humans via the environment A

24 pav. Pagalbiniy darbuotojy / vartotoju scenarijy struktara

Conditions of use for workers W

Exposure of workers ~

IS anksto apibldinamos (nustatomos) kelios naudojimo salygos, pvz., Percentage (w/w) of
substance in the mixture/article (Cheminés medziagos procentiné dalis (masé)

misinyje / gaminyje) arba Place of use (Naudojimo vieta), kad galétumeéte pasirinkti tik
nurodytas sglygas arba jterpti atitinkamas reikSmes. Jeigu yra kity svarbiy naudojimo salygy,
jas turite apibddinti pats arba pranesti apie jas, kaip nurodyta sektoriaus parengtuose
naudojimo zemélapiuose ir (arba) jasy naudojamose poveikio jvertinimo priemonése.

Naudojimo salygos grupuojamos pagal i$ anksto apibréZtas poantrastes. Sios poantrastes
iSsamiau paaiskintos Guidance Part D (Gairiy D dalyje): Framework for Exposure Assessment
(Poveikio vertinimo sistema), skelbiama adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Jeigu iS anksto apibréztos salygos rodomos po poantraste, paprastai taip pat rodomas laukas
other conditions related to ... (kitos sglygos, susijusios su...), kuriame galite jrasyti visas su
jlisy vertinimu susijusias svarbias salygas. Siuo tikslu IUCLID pateikiami pasikartojantys
informacijos blokai.

25 pav. Skirsnio, skirto pranesti apie kitas naudojimo salygas, kurios netinkamos
buti nurodytos kitur, pavyzdys

Other conditions related to amount, frequency and duration

Additional details
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Greta visy conditions of use (naudojimo salygy) yra laukas Additional details (Papildomi
duomenys). Sioje vietoje galite jrasyti paaiskinimus, kurie padés dokumentacijos gavéjui (pvz.,
ECHA) suprasti pateiktg informacija.

Teikiant informacijg apie rizikos valdymo priemones (t. y. naudojimo salygas, kuriomis
siekiama riboti iSsiskyrimg / poveikj), galima aprasyti priemonés veiksminguma_ (t. y.
sumazéjes iSsiskyrimas / poveikis, iSreikStas procentais) ir iSsiskyrimo / poveikio blida, kuriam
priemoné daro jtaka, jskaitant tam tikrus paaiskinimus.

26 pav. PraneSimas apie konkrecéiam poveikio biidui taikomos priemonés
veiksminguma

Effectivensss

>
N
x ¢

Effectiveness (%)
S0
Route affected
inhalation Py
Details on effectiveness

This effecivensss of this measwure for inhalation is based on the study .|

Apie iSsiskyrima  aplinka ir susijusius poveikio jvercius reikia pranesti atsizvelgiant | kiekvieng
blidg ir objekta, kuriam véliau daromas poveikis. Reikéty pasirinkti kiekvienam jverciui taikomg
metoda ir naudojama priemone.

Jeigu chemine medziagg sudaro jvairios sudedamosios dalys, formos arba jg naudojant
atsiranda transformacijos produktai, iSsiskyrimas arba poveikio jverciai gali bdti susije su tam
tikromis sudedamosiomis dalimis arba transformacijos produktais. Jei to reikia atsizvelgiant |
vertinima, susiekite iSsiskyrimo ir (arba) poveikio duomeny rinkinj su tam tikru vertinimo
objektu (zZr. 9.3 skyriy Assessment entity (Vertinimo objektas)), Siuo tikslu pasinaudodami
lauku Release [exposure] related to (ISsiskyrimas [poveikis], susijes su...).

Daugiau informacijos apie on exposure assessment, please refer to Guidance on information
requirements and chemical safety assessment part D (poveikio vertinimg galima rasti
Gairése dél informacijos reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo D dalyje), skelbiama
adresu http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach.

Kituose skirsniuose iSsamiau paaiskinama, kaip pateikti informacijq apie poveikj, pvz.,
naudojimo salygas, iSsiskyrimg arba poveikio jvercius.

Naudojimo salygos, kuriomis skatinamas cheminés medziagos iSsiskyrimas | aplinka

Pastaba. Su darbuotojais ir vartotojais susijusiy salygy, kuriomis skatinamas cheminés
medziagos iSsiskyrimas | aplinka, risys yra skirtingos. Technical and organisational conditions
and measures (Techninés ir organizacinés salygos ir priemonés), kuriomis ribojamas cheminés
medziagos iSsiskyrimas | aplinka, paprastai néra pateikiamos plataus vartojimo atveju. Tq patj
galima pasakyti apie konkrecias conditions and measures related to biological sewage
treatment (salygas ir priemones, susijusias su biologiniy atlieky valymu). Todél atitinkamos
poantrastés arba i$ anksto apibréztos sglygos néra rodomos plataus vartojimo atveju.
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PranesSkite apie product/article characteristics (produkto / gaminio savybes), kurios turi jtakos
iSsiskyrimui | aplinkg. Sioje vietoje pateikiama informacija apima cheminés medziagos
koncentracijg naudojamame produkte, pakuotés dizaing, kuris turi jtakos iSsiskyrimui ir pan.
Dél kiekvienos produkto (gaminio) savybés sukurkite informacijos blokg, atitinkamame lauke
pateikite trumpg aprasyma, o kitame lauke jrasykite papildomus duomenis.

Praneskite apie amounts used, frequency and duration of use (naudojamg kiekj, naudojimo
daznuma ir trukme): Daily [annual] use amount at a site (Gamybos vietoje per dieng [metus]
naudojamas kiekis) - tai didziausias cheminés medziagos kiekis, sunaudojamas per dieng
[metus] bendroje gamybos vietoje (pramoninés gamybos vietoje arba jprastame mieste,
kuriame gyvena 10 000 gyventojy ir kuriame placiai paplites darbuotojy ar vartotojy
naudojimas). Kartu su iSsiskyrimo veiksniais, Sie kiekiai padeda nustatyti iSsiskyrimg j vietos
[regiono] aplinka. Taip pat galite nurodyti Number of emission days (issiskyrimo dieny
skaiciy). Atkreipkite démesj, kad visada turétumeéte paaiskinti, kaip, atliekant vertinima,
atsizvelgiama j iSsiskyrimo dieny skaiciy.

Praneskite apie technical and organisational conditions and measures (technines ir
organizacines sglygas ir priemones), kuriomis ribojamas arba kuo labiau sumazinamas
iSsiskyrimas j aplinkg. Tai turéty apimti i) bet kokio proceso struktirg ir (arba) organizavima,
kuris daro poveikj iSsiskyrimui | aplinka, ir ii) bet kokj iSmetamo oro, vandens atlieky arba
atlieky, susidariusiy iki iSsiskyrimo, valyma, iSskyrus biologiniy vandens atlieky valyma (apie
kurj praneSama atskirame skirsnyje).

Jeigu teigiate, kad naudojimas vyksta grieztai kontroliuojamomis sglygomis (pazymeétas
langelis Rigorously contained system with minimisation of releases (Grieztai izoliuota sistema,
kurioje uztikrinamas minimalus issiskyrimy kiekis)), turite aprasyti proceso strukttrg ir
integruotas priemones, jskaitant lauke Technologies to minimise emissions (ISsiskyrimo
minimizavimo technologijos) jraSomas cheminés medziagos izoliavimo priemones. Norédami

pasinaudoti Siuo lauku, pirmiausia turite spusteléti mygtuka, ® |

Lauke Additional information related to the technologies minimising emissions (Papildoma
informacija apie iSsiskyrimo minimizavimo technologijas) galima jterpti priedq (pvz., pranesti
apie proceso schemas).
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27 pav. Pranesimas apie iSsiskyrimo minimizavimo priemones

Technical and organisational conditions and measures A

Technologies to MiNiMise eMiSsions

Additional delails

Additional information related to the technologies minimising emissions

# add

Other technical and organisational conditions

®

PrieSingu atveju pateikite savo informacijg lauke Other technical and organisational conditions
(Kitos technineés ir organizacinés salygos). Siame bloke galima pranesti apie bet kurig
priemone, kurios paskirtis — kontroliuoti iSsiskyrima, iSskyrus su biologiniy nuoteky valymu
susijusj iSsiskyrima, jskaitant tokios priemonés veiksmingumag vienam ar keliems bldams.
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28 pav. Pranesimas apie kitas technines ir organizacines salygas

Technical and organisational conditions and measures A
®
Additional information related to the technologies minimising emissions
¥ Add..
Other technical and organisational conditions
v A[E]
) 3 X
Technical and organisational conditions and measures not related to biclogical sewage treatment
Additional details
Effectiveness
@

Praneskite apie Conditions and measures related to Biological Sewage treatment plant (salygas
ir priemones, susijusias su biologiniy nuoteky valymo jrenginiu). Siame i$ anksto apibréztas
reikSmes turinciy lauky rinkinyje galite pranesti svarbig jlsy vertinimo informacija apie
biologiniy vandens atlieky valyma.

Praneskite apie conditions and measures related to external treatment of waste (salygas ir
priemones, susijusias su iSorés atlieky valymu): IS parinkciy sgraso pasirinkdami atitinkamas
parinktis, galite pateikti bet kokius konkrecius duomenis apie atlieky valymo operacijas. Jeigu,
atsizvelgiant | cheminés medziagos savybes ir (arba) naudojimo bldg, nereikia atlikti
konkretaus atlieky gyvavimo etapo vertinimo, pazymékite no (ne), o priezastis paaiskinkite
lauke Details on waste treatment (Duomenys apie atlieky valyma). Tokiy priezasciy pavyzdziy
galima rasti Guidance on environmental assessment (Poveikio aplinkai vertinimo gairése) R.16,
kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

Praneskite apie visas other conditions of use affecting environmental exposure (kitas
naudojimo salygas, kurios daro poveikj aplinkai) ir nepatenka j kurig nors kitg i$ anksto
nustatytq poantraste. Siame skirsnyje yra dvi i$ anksto nustatytos salygos: Place of use
(Naudojimo vieta) (viduje ar lauke, jskaitant galimo tiesioginio iSsiskyrimo | dirvg ar vandenj
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padarinius) ir receiving surface water flow rate ( (priimancio pavirsinio vandens srauto greitj),
kuris gali biti bldingas konkreciai gamybos vietai, jeigu tai turi reikSmés vertinimui).

Cheminés medziagos iSsiskyrimas | aplinka ir poveikis

Praneskite apie releases to waste and the environment (susidariusias atliekas ir iSsiskyrima |
aplinkg), kuris numatomas arba jvertintas atsizvelgiant | nurodytas naudojimo salygas. Jeigu
chemine medziagq sudaro jvairios sudedamosios dalys, formos arba jg naudojant atsiranda
transformacijos produktai, iSsiskyrimas gali bati susijes su tam tikromis sudedamosiomis
dalimis arba transformacijos produktais. Jei tai svarbu vertinimo tikslais, iSsiskyrimo duomeny
rinkinj susiekite su anksciau apibréztu vertinimo objektu, su kuriuo yra susije iSsiskyrimai; tai
padarykite lauke Release related to (ISsiskyrimas, susijes su...).

Praneskite apie release to the environment (issiskyrima  aplinkg); tai padarykite aprasydami
kiekvieng iSsiskyrimo blida. Pirmiausia lauke Release from site to (ISsiskyrimas iS gamybos
vietos |...) pasirinkite iSsiskyrimo blidg, tuomet | iS anksto nustatytas reikSmes turincius laukus
jrasykite susijusig informacija. Pastaba. Release factor from site after on-site risk
management (ISsiskyrimo faktorius gamybos vietoje po to, kai joje buvo atliktas rizikos
vertinimas) reiskia iSsiskyrima_ iki biologiniy nuoteky valymo (nepaisant to, ar nuotekos
valomos gamybos vietoje, ar savivaldybés nuoteky valymo jrenginyje). Praneskite apie
kiekvieng susijusj iSsiskyrimo buda.

Praneskite apie release to external waste (iSsiskyrimg | iSorés atliekas). Praneskite apie release
factor to external waste (iSsiskyrimo j iSorés atliekas faktoriy). Tai yra panaudoto kiekio,
iSveZamo iS gamybos vietos atlieky forma iSorés valymui (pasalinimui arba regeneravimui),
dalis procentais. Sis skaicius kartu su kita informacija yra pagrindas, kuriuo remiantis
nustatoma, ar dél atlieky etapo reikia atlikti konkrety vertinima.

Praneskite apie exposure of the environment (poveikj aplinkai). Jeigu chemine medziagq
sudaro jvairios sudedamosios dalys, formos arba jg naudojant atsiranda transformacijos
produktai, poveikio duomeny rinkinj susiekite su anksciau apibadintu vertinimo objektu, su
kuriuo tas poveikis yra susijes; tai padarykite lauke Exposure related to (Poveikis, susijes
su...), kaip paaiskinta aprasant issiskyrimo susiejima.

Praneskite apie exposure to the environment (poveikj aplinkai); tai padarykite nurodydami
kiekvieng komponentg. Pirmiausia pasirinkite Exposed compartment (Komponentas, kuriam
daromas poveikis); tai padarykite po antraste Predicted exposure concentration (Numatoma
poveikio koncentracija). Tuomet jrasykite predicted exposure concentration (numatomg
poveikio koncentracijq), pasirinkite teisingg unit (agregatq) ir pateikite informacija, susijusig su
poveikio apskaic¢iavimo metodu. Siuo atveju galite pridéti dokumentus, pvz., galite eksportuoti
poveikio apskaic¢iavimo priemoniy rinkmenas!3. Atitinkamuose laukuose reikéty nurodyti
jvertinto poveikio vertinty aspekty skaiciy, standartinj nuokrypj ir patikimumo balus.

Praneskite apie kiekvieng susijusj komponenta.

Praneskite apie Exposure to human via the environment (poveikj Zzmogui per aplinkq). Kai
tinkama, poveikio duomeny rinkinj susiekite su anksciau apibtdintu vertinimo objektu, su
kuriuo tas poveikis yra susijes; tai padarykite lauke Exposure related to (Poveikis, susijes
su...), kaip ir susiejant poveikj aplinkai. Irasykite daily intake via food consumption (per
dieng kartu su maistu suvartojama kiekj) ir pasirinkite tinkama vieneta. Reikéty pasirinkti
kiekvienam jverciui taikomg metodg / naudojamag priemone.

13 Eksporto rinkmenos i$ poveikio vertinimo priemoniy taip pat gali bati pridétos prie 13 skirsnio, jeigu jos susijusios su daugiau nei vienu
naudojimo budu.
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Naudojimo salygos, susijusios su darbuotojuy veikla, kuri lemia poveiki Zmonéms

Praneskite apie produkto (gaminio) savybes, lemiancias poveikj darbuotojams. Tai apima
cheminés medziagos misinyje / gaminyje procentine dalj ir naudojimo veikloje naudojamo
produkto fizine forma. Jeigu naudojamas misinys yra solid (kietoji medziaga), pasirinkite
atitinkama sukeliamo dulkiy kiekio lygj. Pastaba. Panaudoto produkto forma nebdtinai turi bati
identiska pagamintos cheminés medziagos fizinei biklei (pvz., kietosios medziagos gali biti
iStirpintos arba iSskaidytos | skyscius). Be to, naudojamos cheminés medziagos forma gali
keistis, o tai gali turéti didele jtakq poveikiui (pvz., granuliy malimas | miltelius).

Praneskite apie amounts used (or contained in articles) frequency and duration of
use/exposure (naudojama kiekj (arba gaminiuose esantj kiekj), naudojimo (poveikio) daznumg
ir trukme). Tai reiskia kiekvienos naudojimo veiklos trukme (valandomis / dienomis), kaip
nustatyta poveikio vertinime ir rizikos apibldinime. Jeigu Si trukmé yra trumpesné nei 8
valandos, po antraste further details on duration of activity (iSsamesné informacija apie
veiklos trukme) galite nurodyti, ar, norint kontroliuoti darbuotojui kylancig rizika, reikia
nustatyti trumpesne trukme.

Praneskite apie technical and organisational conditions and measures (technines ir
organizacines salygas ir priemones), kuriomis ribojamas arba kuo labiau sumazinamas poveikis
darbuotojams.

¢ Jeigu teigiate, kad naudojimas vyksta grieztai kontroliuojamomis sglygomis (pazymétas
langelis Rigorously contained system with strict control for manual intervention (Grieztai
izoliuota sistema, kurioje vykdoma griezta rankinio darbo kontrolé), turite aprasyti, kaip
techniné jranga padeda uztikrinti griezta cheminés medziagos izoliavima. Sig informacija
jrasykite lauke Technical means for rigorous containment and strict control for manual
intervention (Grieztai izoliuotos sistemos ir grieztos rankinio darbo kontrolés techninés
priemonés). Lauke Additional information related to the technical means for rigorous
containment and strict control for manual intervention (Papildoma informacija apie grieztai
izoliuotas sistemas ir grieztos rankinio darbo kontrolés technines priemones) galima pridéti
priedg, jskaitant pagrindziancig informacijg (pvz., proceso schemas);

e PrieSingu atveju po antraste Technical and organisational conditions and measures
(Techninés ir organizacinés sglygos ir priemonés) praneskite apie bet kokig proceso
struktiirg arba inzinerines kontrolés priemones, lemiancias poveikj darbuotojams, pvz.,
vietiné istraukiamoji ventiliacija, techninés klilitys odos apsaugai ir pan. Sioje vietoje taip
pat turéty bdti aprasytos organizacinés priemonés, kuriomis remiamas Siy techniniy
priemoniy jgyvendinimas, pvz., jrangos priezilra.

Praneskite apie Conditions and measures related to personal protection, hygiene and health
evaluation (asmens apsaugos, higienos ir sveikatos vertinimo salygas ir priemones), pvz.,
kvépavimo taky arba odos apsaugines priemones. Organizacinés priemonés, kurios yra bitinos
norint uztikrinti veiksmingg apsauginés jrangos naudojima, pvz., mokymas, taip pat turéty bati
aprasytos.

Praneskite apie other conditions affecting workers exposure (kitas salygas, lemiancias poveikj
darbuotojams). Tai apima dvi i$ anksto nustatytas salygas: The Place of use (naudojimo vietq)
(viduje, lauke) ir operating temperature (veikimo temperatiira).

Naudojimo salygos, susijusios su vartotojy veikla, kuri lemia poveiki Zmonéms

Praneskite apie product (article) characteristics (produkto (gaminio) savybes), kurios daro
itaka poveikiui vartotojams. Tai apima cheminés medziagos misinyje / gaminyje procentine
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dalj ir naudojimo veikloje naudojamo produkto fizine forma. Jeigu naudojamas misinys yra
solid (kietoji medziaga), pasirinkite atitinkama sukeliamo dulkiy kiekio lygj. Pastaba.
Panaudoto produkto forma nebitinai turi biti identiSka pagamintos cheminés medziagos fizinei
biklei (pvz., kietosios medziagos gali bdti istirpintos arba iSskaidytos | skyscius).

Praneskite apie amounts used (or contained in articles) frequency and duration of
use/exposure (naudojama kiekj (arba gaminiuose esantj kiekj), naudojimo (poveikio) daznuma
ir trukme): Tai gali reiksti kiekvieno jvykio metu naudojamg produkto kiekj, poveikio jvykio
trukme arba naudojimo daznuma.

Praneskite apie Information and behavioural advice for consumers (vartotojams skirtg
informacijq ir elgesio rekomendacijas), kurios yra batinos siekiant uztikrinti saugy naudojima.
Tai, pvz., reiskia saugaus naudojimo instrukcijas ir iSimtiniais atvejais asmenines apsaugos
priemones.

Praneskite apie other conditions affecting consumers exposure (kitas sglygas, lemiancias
poveikj vartotojams). Tai gali bati informacija apie naudojimo vietg (viduje / lauke) arba
atliekant vertinimg naudojamos patalpos dydj.

Pavojus darbuotojams arba vartotojams

Praneskite apie exposure of workers (pavojy darbuotojams), kuris, atsizvelgiant | nurodytas
naudojimo salygas, yra numatomas arba jvertinta.

Jeigu chemine medziagg sudaro jvairios sudedamosios dalys, formos arba jg naudojant
atsiranda transformacijos produktai, pavojus gali biti susijes su tam tikromis Siomis
sudedamosiomis dalimis arba transformacijos produktais. Jei tai svarbu vertinimo tikslais,
poveikio duomeny rinkinj susiekite su anksciau apibréztu vertinimo objektu, su kuriuo yra
susijes poveikis; tai padarykite lauke Exposure related to (Poveikis, susijes su...).

Praneskite apie exposure estimation (poveikio nustatyma) dél kiekvienos type of exposure
(poveikio rdsies) atskirai sukurdami keletg informacijos bloky. Pirmiausia pasirinkite poveikio
rasj, jrasykite exposure estimate (poveikio nustatyma), pasirinkite teisingg unit (vienetq) ir
pateikite informacijg apie metoda / priemone, kurj (-iq) naudojote nustatydami poveikj.

Atitinkamuose laukuose reikéty nurodyti nustatyto poveikio number of measured points,
standard deviation and reliability scores (vertinty aspekty skaiciy, standartinj nuokrypj ir
patikimumo balus).

9.6.4.5. Aprasykite pagal 10 straipsnj jregistruotos cheminés medziagos,
kurios jregistruojama maziau nei 10 tony per metus, naudojimo
budus

Cheminéms medziagoms, kuriy pagaminama arba importuojama ne daugiau nei 10 tony per
metus, taikoma keletas specialiy reikalavimy, susijusiy su informacijos apie naudojimg ir
poveikj pateikimu. Kitu atveju reikia vadovautis pries tai esan¢iame skirsnyje pateiktu
paaiskinimu (Aprasykite cheminiy medziagy, kuriy pagal 10 straipsnj registruojama daugiau
nei 10 tony per metus, naudojimo budus).

e Related assessment (Susijusio vertinimo) nurodyti nereikia, nes Siam kiekiui tonomis
intervalui netaikomas reikalavimas atlikti poveikio vertinima. Tai reikéty nurodyti 3.5.0
skirsnio lauke Justification for no exposure assessment (Priezastis, kodél nereikia atlikti
poveikio vertinimo).

e UzZpildydami tris teksto laukus, kurie rodomi naudojimo bido aprasymo skiltyje, galite
jrodyti, kad cheminé medzZiaga naudojama grieztai kontroliuojamomis sglygomis:
netechninio pobddZio priemoniy, susijusiy su grieZtomis kontrolés salygomis, aprasymas,
technologijos, kuriomis siekiama kuo labiau sumazinti iSsiskyrimgq, grieztai izoliuotos
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sistemos ir grieztos rankinio darbo kontrolés techninés priemonés. Tai gali biti svarbu
jitikinant valdzios institucijas, kad, atsizvelgiant | naudojimo bilda, nebdtina imtis
prioritetiniy reguliavimo veiksmuy.

¢ Norint nurodyti, kad tas poveikis per vieng arba kelis iSsiskyrimo / poveikio bldus néra
didelis, galima pasinaudoti tam tikry lauky rinkiniu, kuris pateikiamas dél Sio kiekio
tonomis: Insignificant exposure via the following route (Nedidelis poveikis toliau nurodytu
bldu) ir Insignificant release via the following route (Nedidelis iSsiskyrimas toliau nurodytu
blidu). Siuos laukus galima naudoti, kai cheminé medZiaga nenaudojama griezto izoliavimo
salygomis, taciau vis tiek galite teigti, kad poveikis yra nedidelis dél kity priezasciy, arba
nurodyti liekamojo issiskyrimo kiekj, jeigu medziaga naudojama griezto izoliavimo
salygomis. Siuo atveju pasirinkite, kurio (-iy) bado (-y) nedidelio poveikio (arba
iSsiskyrimo), atsizvelgiant  §j naudojimo bida, tikimasi. Toliau esanciame lauke pateikite
pasirinkimg pagrindziancius paaiskinimus.

9.6.4.6. Aprasykite tarpiniy cheminiy medziagy pagal 17 ir (arba) 18
straipsnius naudojimo budus

Tarpiné cheminé medziaga pagal REACH reglamentg — tai cheminé medziaga, pagaminta ir
(arba) importuota ir panaudota cheminiam technologiniam procesui, kurj vykdant ji
paverciama kita chemine medziaga. Tarpinéms cheminéms medziagoms, kurios gaminamos ir
naudojamos grieztai kontroliuojamomis sglygomis, gali bati taikomas konkretus registracijos
rezimas, kaip aprasyta REACH reglamento 17 ir 18 straipsniuose.

Jeigu naudojimo biidas yra Registration/Notification status for the use (naudojimo
registracijos / pranesimo statusas) use registered according to REACH Article 17/18 (pagal
REACH reglamento 17 ir (arba) 18 straipsnius jregistruotas naudojimas), reikia pateikti
informacija, kad bty pagristas tarpinés cheminés medziagos statusas (duomenys apie
chemines reakcijas ir reakcijos produktus), taip pat reikia pagristi grieztai kontroliuojamas
salygas.

Atkreipkite démesj, kad tarpiniy cheminiy medziagy statusg galite prasyti suteikti tik toms
registruotoms cheminéms medziagoms, kuriy naudojimo biddai, atsizvelgiantj | ju gyvavimo
ciklg, yra susije su gamybos aprasymu (jei jlsy registracija apima tarpinés cheminés
medziagos gamybg), tarpinés cheminés medziagos formulavimu ar perpakavimu (jei tokia
veikla vykdoma) ir cheminiu procesu, kurj vykdant cheminé medziaga paverc¢iama kita
chemine medziaga. Apie Siuos naudojimo badus reikéty pranesti IUCLID skirsniuose:

3.5.1 ,Manufacture™ (Gamyba);

3.5.2 ,Formulation of re-packaging" (Ruosimas arba perpakavimas);

3.5.3 ,Uses at industrial sites" (Naudojimas pramonés jmonése).

Be to, jeigu cheminé medziaga naudojama pramoninése gamybos vietose, rodomas langelis,
kuriame galima papildomai nurodyti tarpinés cheminés medziagos registracijos ras;j.
Pazymeékite langelj, jeigu naudojimo bilidas yra Use as on-site isolated intermediate registered
according to REACH Article 17(3) (Naudojama gamybos vietoje kaip izoliuota tarpiné

medziaga, jregistruota pagal REACH reglamento 17 straipsnio 3 dalj). Tai yra svarbu, nes
tarpinés cheminés medziagos néra vertinamos.

Step 1. Tarpinés cheminés medziagos statusg patvirtinkite pateikdami informacijg po
antraste Relevant chemical reactions and reaction products (Susijusios cheminés
reakcijos ir reakcijos produktai). Kiekvienai cheminei reakcijai, kurioje cheminé
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Step 2.

29 pav.

medziaga naudojama kaip tarpiné medziaga, sukurkite po atskirg informacijos bloka,
spustelédami mygtukg ®

Kiekvienam cheminés reakcijos produktui ar likuciui taip pat sukurkite po atskirg
informacijos blokg. Papildomg informacijg, pvz., schemas arba struktiras, galima
pateikti kaip priedq; tai padarykite lauke Additional information on chemical reaction
(Papildoma informacija apie chemine reakcija.

Cheminés reakcijos ir reakcijos produkty aprasymas

Description of chamical reaction

'ﬁ'-n *x

idditional informadion on chemical reaction

dentity of the reaction produch(s)

Praduct or resdus

ford

Step 3.

30 pav.

Atsizvelgdami | visus pagal 17 ir (arba) 18 straipsnius jregistruotus naudojimo bddus,
galite apibrézti contributing activities/techniques for workers (darbuotojy naudojimo
veiklg / budus). Siuo atveju veiklai turite suteikti intuityvy pavadinima ir priskirti
tinkamag proceso kategorijg (PROC).

Darbuotojuy naudojimo veiklos budy apibrézimas

Contrivuting actyvily /techngus for workers

Hame of actiity § technigue

Process cabegory (PROC)

|1r

Step 4.

Step 5.

Step 6.

Taip pat galite nurodyti konkrety pramonés sektoriy (sector of end use (galutinio
naudojimo sektorius)), kuriame naudojama tarpiné cheminé medziaga.

Pastaba. Paprastai tai turéty bati sektorius, kuriame gaminamos cheminés
medziagos. Jeigu ne, patikrinkite, ar jisy cheminé medziaga is tikryjy atitinka
REACH reglamente nustatytus tarpinei cheminei medziagai keliamus reikalavimus.

Pazymeékite, ar substance is supplied to this use (cheminé medziaga Siam naudojimo
bldui tiekiama) gryna ar misinyje.

Nurodykite tonnage of substance for this use (cheminés medziagos kiekj tonomis,
skirtg Siam naudojimo btdui) ir susijusiame lauke pateikite trumpg paaiskinima, kad
bdty galima nustatyti kiekio tonomis skaiciy. Jeigu kiekis tonomis atspindi cheminés
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medziagos ES kiekj tonomis (o ne tik jlsy individualy kiekj tonomis), turétumeéte
pazymeti langelj ES kiekis tonomis. Tokie duomenys kaip nurodyty verciy Saltinis
arba metodai, kurie naudojami cheminés medziagos kiekiams apskaiciuoti, gali bati
nurodomi laukuose Details on tonnages (Duomenys apie kiekj tonomis.

Step 7. Paskui turite aprasyti grieztai kontroliuojamas salygas darbo vietoje ir sglygas,
susijusias su i$siskyrimu j aplinka. Si informacija turi bti jraSoma po antraste Use
takes place under rigorously contained conditions (Cheminé medziaga naudojama
grieztai apibréztomis sglygomis). Jeigu apraSsomos Technical means for rigorous
containment including strict control for manual intervention (Grieztai izoliuotos
sistemos ir grieztos rankinio darbo kontrolés techninés priemonés), tokius aprasymus
pateikite del kiekvieno proceso etapo arba uzduoties.

Galbut norésite pateikti tam tikrg additional information (papildomg informacijq),
pagrindziancig teksto laukuose jrasytg informacija (pvz., grafinés schemos,
diagramos). Lauke Additional information on the conditions of strict control
(Papildoma informacija apie grieztos kontrolés salygas), kurj rasite po antraste
Contributing activities for workers (Darbuotojy naudojimo veikla) galite pridéti
dokumentus.

Step 8. Galiausiai turétumeéte pateikti contact details of the downstream users (tolesniy
naudotojy kontaktinius duomenis), kurie patvirtino tarpinés cheminés medziagos
naudojima ir grieztai kontroliuojamas salygas pagal 18 straipsnio 4 dalj, nebent jds
jau apraséte jy naudojimo bidus ir sglygas Siuose laukuose:

e Chemical reactions and reaction products (Cheminés reakcijos ir reakcijy produktai);
e Uses take place under rigorously contained conditions (Cheminé medzZiaga naudojama
grieztai apibréztomis salygomis).

Daugiau informacijos apie tarpiniy cheminiy medziagy registracijg galima rasti praktiniame
vadove, kuriame paaiSkinama, kaip jvertinti, ar cheminé medziaga naudojama grieZtai
kontroliuojamomis salygomis ir kaip pranesti Sig informacijg registruojant tarpine chemine
medziagq IUCLID sistemoje; Sis vadovas skelbiamas adresu
https://echa.europa.eu/practical-guides.

9.6.5. 3.6 skirsnis. Nerekomenduojami naudojimo budai

Pagal REACH reglamento VI priedo 3.5 skirsnj registruotojai turi pateikti informacijgq apie jy
nerekomenduojamus naudojimo bddus.

Jeigu nerekomenduojamy naudojimo bidy nenustatyta, Siame skirsnyje nereikia pateikti jokios
informacijos.

Jeigu nustatéte nerekomenduojamg (-us) naudojimo bida (-us), tuomet atitinkamuose
gyvavimo ciklo etapo poskirsniuose privalote pridéti jrasg dél kiekvieno nerekomenduojamo
naudojimo budo:

e 3.6.1 nerekomenduojamas ruoSimas arba perpakavimas;

e 3.6.2 nerekomenduojamas naudojimas pramoninés gamybos vietoje;

e 3.6.3 nerekomenduojamas placiai paplites profesionaliy darbuotojy naudojimas;
e 3.6.4 nerekomenduojamas platus vartojimas;

e 3.6.5. nerekomenduojama naudojimo trukme.

Sio skirsnio laukai yra panasis  pirmiau apradytus naudojimo bidy laukus, taciau $iame
skirsnyje yra maziau lauky, kuriuose pranesama apie naudojimo bldus. Paaiskinimai pateikti
pirmiau ir IUCLID pagalbiniame tekste.
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Registruotojai taip pat turéty nurodyti nerekomenduojamo (-y) naudojimo budo (-y)
pagrindima. Tokj pagrindimg nurodykite prie kiekvieno naudojimo bldo esanciame pastaby
lauke. Papildoma informacijg galima pateikti priedo forma toliau pateiktame informacijos
lange.

31 pav. Kur pateikti papildoma informacija apie nerekomenduojamus naudojimo
budus?
Remarks
DI~ = ==s

Addticnal stiachments o Bhe current document

%, Add

9.6.6. 3.7 skirsnis. Poveikio aplinkai vertinimas remiantis apibendrintos
informacijos saltiniais
Siame skirsnyje prane$ama apie poveikj remiantis skirtingy gyvavimo ciklo etapy informacija.
Regioninj poveikj sudaro pagrindinis poveikis, kuriame atsizvelgiama | visus Saltinius,, t. y.
visus naudojimo biidus visais gyvavimo ciklo etapais. Bendras placdiai paplites poveikis yra
susijes su prognozuojama poveikio koncentracija vietos aplinkoje (standartinis miestas), kai
atsizvelgiama | iSsiskyrimag i$ visy placiai paplitusio naudojimo $altiniy, t. y. plataus naudojimo
ir placiai paplitusio profesionaly naudojimo, taip pat naudojimo trukmés. Daugiau informacijos
rasite rekomendacijose R16.

Norédami pranesti Sig informacijq, turite sukurti jrasa. Gali prireikti sukurti keletg jrasuy, jeigu:

e savo vertinimui sukdréte vertinimo objektus (Zr. 9.3 skirsnj). Siuo atveju lauke Exposure
related to (select an assessment entity if relevant) (Poveikis, susijes su... (jei tinkama,
pasirinkite vertinimo objektg) pateikite nuoroda | susijusj vertinimo objektq;

e Esate pagrindinis registruotojas ir teikiate dvi CSR: vieng bendrg CSR, kurioje aptariami kai
kurie bendroje registracijoje nurodyti naudojimo budai, ir vieng atskirg CSR, kurioje
aptariate naudojimo badus savo reikméms, kurie neaptarti bendroje CSR. Siuo atveju
pasirinkite vertes, kurios atitinka jusy atskirg CSA arba bendrg CSA; tai padarykite lauke
Exposure related to (select a CSA type if relevant) (Poveikis, susijes su... (jei tinkama,
pasirinkite CSA rasj).

Praneskite apie visus iSsiskyrimo | vandenj, org ir dirvg atvejus. Jie yra susije su kitais
iSsiskyrimais dél visy naudojimo blidy regioniniu mastu, pries pradedant taikyti biologiniy
nuoteky valyma, nes tai susije su standartiniu poveikio aplinkai vertinimo rezultatu naudojant
iSsiskyrimo apskaiciavimo priemone EUSES.
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Tuomet praneskite apie prognozuojama poveikio koncentracijg (PEC) regioniniu mastu dél
kiekvieno komponento kituose laukuose. Dél kiekvieno PEC nurodykite, kuris metodas buvo
taikomas apskaiciuojant Sig reikSme.

Galiausiai praneskite apie PEC j vandenj ir dirva, kuri buvo nustatyta apibendrinant iSsiskyrimo
iS visy pladiai paplitusiy naudojimo bidy vietos lygmeniu rodiklius.

9.7. 4,5, 6, 7 ir 8 skirsniai — pakitimo skirsniai

Siame skyriuje aptariami svarbiausi 4-8 skirsniy pildymo aspektai. Cia rasite instrukcijas, kaip
i IUCLID 4-8 skirsnius jrasyti informacijg apie konkrecius tyrimus, kurie buvo atlikti
vadovaujantis REACH reglamento VII-X priedais (ir jy pakeitimais pagal XI priedq).

e 4 skirsnis.Physico-chemical properties (Fizikinés ir cheminés savybés),

e 5 skirsnis.Environmental fate and pathways (ISlikimas aplinkoje ir patekimo j aplinka
badai);

e 6 skirsnis.Ecotoxicological information (Ekotoksikologiné informacija),;

e 7 skirsnis.Toxicological information (Toksikologiné informacija),;

e 8 skirsnis.Analytical methods (Analitiniai metodai).

Papildoma informacija

e Norédami gauti daugiau informacijos apie jvairius IUCLID laukus ir skirsnius,
pasinaudokite IUCLID jdiegta zZinyno sistema - Siuo tikslu IUCLID lauke spauskite
mygtuka ,F1", tuomet galésite

i. skaityti pagalbinj teksta apie konkrecius laukus ir suzinoti, kokiu tikslu reikéty
naudoti kiekvieng lauka;

ii. rasti informacijos apie skirtingas IUCLID funkcijas, susijusias su Siais skirsniais,
pvz., literatliros nuorodas ir bandomosios medziagos aprasymus.

e Norédami suzinoti pakitimo reikalavimus pagal kiekvieng REACH priedg (kiekis tonomis)
ir informacijg, kuri tikrinama iSsamumo patikros metu, zr. ECHA atliekamos pateiktos
dokumentacijos iSsamumo patikros priedy apzvalga ir pakitimy apzvalgq ir Sio vadovo
informacijos reikalavimus.

e Be to, iSsamius informacijos reikalavimy aprasymus pagal REACH galite rasti

i. Guidance on information requirements and chemical safety assessment
(Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijose): (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment);

ii. praktinese rekomendacijose (http://echa.europa.eu/web/guest/practical-

quides).

9.7.1. Savokos

REACH nustatyta, kad registracijos dokumentacijoje turi biti tyrimo santraukos arba iSsamios
tyrimo santraukos, kuriose pateikiama fizikiné ir cheminé, ekotoksikologiné ir toksikologiné
informacija, gauta taikant VII-X priedus, taip pat visa susijusi pateikta informacija. IUCLID
(iSsamios) tyrimo santraukos pateikiamos elektroniniu formatu, kuris vadinamas pakitimo
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tyrimo jradu ir yra pagristas EBPO parengtais suderintais $ablonais. Siame skyriuje bus
vartojamos toliau iSvardytos savokos.

Robust study summary (RSS) (ISsami tyrimo santrauka (RSS))*

ISsami tyrimo santrauka - detali visapusiskos tyrimo ataskaitos uzdaviniy, metody, rezultaty ir
iSvady santrauka, kurioje pateikiama pakankamai informacijos, kad bity galima atlikti
nepriklausomg

tyrimo vertinimg, kuo labiau sumazinant poreikj nagrinéti visapusiskag tyrimo ataskaita.

Study summary (Tyrimo santrauka'>)

Tyrimo santrauka — visapusiskos tyrimo ataskaitos tiksly, metody, rezultaty ir iSvady
santrauka, kurioje pateikiama pakankamai informacijos, kad galima baty jvertinti tyrimo
svarba.

Endpoint study record (Pakitimo tyrimo jrasas) ®

Pakitimo tyrimo jrasas - IUCLID dokumentas, kuriame saugoma informacija is iSsamios tyrimo
santraukos arba tyrimo santraukos, arba pasitlymas atlikti bandyma arba jo atsisakyti.

Endpoint summary (Pakitimo santrauka) o

Pakitimo santrauka - IUCLID dokumentas, kuriame apibendrinama is pakitimo tyrimo jrasy
surinkta informacija siekiant jvertinti visus atitinkamame pakitimo skirsnyje surinktus
duomenis.

9.7.2. Kaip pildyti pakitimo tyrimo jrasus?

IUCLID pakitimo tyrimo jrasuose galima struktdrizuotai jrasyti informacijg deél kiekvieno
pakitimo. Priklausomai nuo pasirinkto informacijai pagal REACH VII-X priedus keliamy
reikalavimy pildymo bido ir turimy duomeny, gali bati svarbios skirtingos pakitimo tyrimo
iraso dalys. Trijy rasiy metodai gali bati naudojami kaip iSeities pozicija:

Study, including alternative methods (Tyrimas, jskaitant alternatyvius metodus). Informacijai
keliamas reikalavimas jvykdomas pateikus vieng arba daugiau tyrimo santrauky arba iSsamiy
tyrimo santrauky, kuriose tiesiogiai arba netiesiogiai (pritaikant) pateikiama informacija apie
pakitima.

Testing proposal (Pasitulymas atlikti bandyma). Dél tyrimy, kuriy reikalaujama pagal REACH
reglamento IX ir X priedus, bitina pateikti pasililyma atlikti bandyma, jeigu néra galiojanciy
bandymo rezultaty. Jeigu teikiamas pasitlymas atlikti bandyma su stuburiniais gyvunais,
siekiant pademonstruoti naudojimo biidg pasitelkiant krastutinius bandymus su gyvinais,
bltina nurodyti pritaikymo priezastis pagal REACH priedy dél informacijai keliamy reikalavimy
2 stulpelj ir XI prieda.

Data waiving (Atsisakymas teikti duomenis). Dél tyrimuy, kuriy atsisakyta pagal konkrecias VII-
X priedy pritaikymo taisykles arba XI priedo principus. Atsisakymas teikti duomenis paprastai
yra susijes su cheminés medziagos savybémis arba jos naudojimu ir informacija apie poveikj,
kuri turéty bati pateikiama tame paciame arba kitame registracijos dokumentacijos skirsnyje.

4 REACH reglamento 3 straipsnio 28 punktas.
15 REACH reglamento 3 straipsnio 29 punktas.
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Kiekvienas informacijai keliamas reikalavimas turi bati jvykdytas taikant vieng i$ pirmiau
nurodyty metody. 2lenteléje parodytos susijusios pakitimo tyrimo jraso dalys, kurias reikia
uzpildyti pagal kiekvieng metoda.

Kiekvienas pakitimo tyrimo jrasas turi tiksliai atitikti vieng i$ pirmiau nurodyty metody;
viename jrase negalima suderinti keliy metody. Taciau jmanoma, kad pakitimui bus
reikalingas daugiau nei vienas pakitimo tyrimo jrasas, pvz., kai informacija pateikiama
pagal analogija.

2 lentelé. Svarbios pakitimo tyrimo iraso dalys pagal kiekviena metoda

Pakitimo tyrimo jrasas Tyrimo Atsisakymas Pasitlymas atlikti

ERETE] teikti duomenis  bandymus

i Administraciniai duomenys X X X
ii Duomeny $altinis X
iii Medziagos ir metodai X X
iv Bandomoji medziaga X X
v Rezultatas ir diskusijos X
vi Bendros pastabos, priedai X
vii Pareiskéjo santrauka ir iSvada X

Dél informacijos teikimo pagal analogijgq zr. 9.7.3 skyriy How to report read-across in IUCLID
(Kaip pranesti apie analogijas IUCLID).

Administraciniai duomenys

Administraciniai duomenys, kurie yra sudedamoji pakitimo tyrimo jraso dalis, naudojami
apibendrinant jraSo tiksla, - nesvarbu, ar jame pateikiama tyrimo informacija, ar tai yra
pasiulymas atlikti bandyma ar atsisakymas pateikti duomenis, - ir tai yra pagrindinis pasirinkto
metodo informacijos Saltinis. 3 lenteléje parodyti administraciniy duomeny dalies laukai ir jy
rySys su 2 lenteléje iSdéstytais metodais.

Salyginis lauky formatavimas padés iSvengti dideliy informacijos skirtumu; pvz., jeigu
pakitimo tyrimo jrasas jvardijamas kaip tyrimas, laukai, kuriuose pranesama apie
atsisakyma suteikti duomenis, tampa neredaguojami.

3 lentelé. Svarbus administraciniy duomeny bloko laukai (pagal metoda)

Tyrimo santrauka  Atsisakymas teikti Pasitlymas atlikti
duomenis bandymus
Pakitimas X X X
Informacijos rusis X X
Tyrimo pakankamumas X

Trumpa tyrimo santrauka
Naudojama klasifikacijai X
Naudojama SDS

Tyrimo laikotarpis X

Patikimumas X

Patikimumo loginis pagrindas, X

iskaitant trikumus

Atsisakymas teikti duomenis X
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Atsisakymo teikti duomenis X

pagrindimas

Informacijos riisies pagrindimas X X
Pridétas pagrindimas X X X
KryZminé nuoroda X X

Dél informacijos teikimo pagal analogijg, zr. 9.7.3 skyriy How to report read-across in IUCLID
(,Kaip pranesti apie analogijas IUCLID")

Endpoint (Pakitimas)

Dél visy sukurty pakitimo tyrimo jrasuy, nesvarbu, ar juose pateikiamos tyrimo santraukos,
atsisakymas pateikti duomenis ar pasidlymas atlikti bandyma, privalote nurodyti aptariama
Endpoint (pakitimg). Keliuose IUCLID skirsniuose aptariamas daugiau nei vienas informacijai
pagal REACH keliamas reikalavimas; Siame lauke galima nurodyti konkrecius REACH prieduose
nustatytus informacijai keliamus reikalavimus.

Type of information (Informacijos risis)

Lauke Type of information (Informacijos risis) nurodoma, kokios rsies informacija yra
pagrista pakitimo tyrimo jrase pateikta (iSsamaus) tyrimo santrauka, pvz., eksperimento
duomenys, analogija ar QSAR. Laukas taip pat naudojamas nurodyti, ar pakitimo tyrimo jrase
yra pateikta nuoroda j pasidlyma atlikti bandyma; Siuo tikslu turétuméte atitinkamai pazymeéti
experimental study planned (planuojamas eksperimentinis tyrimas) arba experimental study
planned (based on read-accross) (planuojamas eksperimentinis tyrimas (pagrjstas analogija)).

Adequacy of study (Tyrimo pakankamumas)

Pasinaudokite parinkciy lauku Adequacy of study (Tyrimo pakankamumas), kad nurodytuméte,
kaip pakitimo tyrimo jrase nurodyta (iSsami) tyrimo santrauka naudojama vykdant informacijai
keliamus reikalavimus, susijusius su registruotgja chemine medziaga ir vélesniu pavojingumo
vertinimu. Siuo tikslu turite pasirinkti vieng i$ toliau nurodyty elementy:

e key study (pagrindinis tyrimas) - tyrimas, kuris yra tinkamiausias pakitimui aprasyti
duomeny kokybés, iSsamumo ir tinkamumo pozitriu. Tikimasi, kad pagrindinis tyrimas
atitiks iSsamig tyrimo santraukg, kuri naudojama atliekant pavojingumo vertinima. Jeigu
yra keletas konkretaus informacijai keliamo reikalavimo rezultaty, gali bati keli pagrindiniai
tyrimai. Jeigu dél cheminés medziagos atliktas daugiau nei vienas tyrimas, didzZiausig
nerimag keliantis tyrimas (-ai) paprastai turéty bati naudojamas (-i), kaip pagrindinis
cheminés medziagos vertinimo tyrimas (-ai). Jeigu naudojamas kitas pagrindinis tyrimas,
reikéty aiskiai nurodyti tokio tyrimo naudojimo priezastis (Zr. parinktj disregarded due to
major methodological deficiencies (nepaisoma dél esminiy metodiniy trikumuy).

e supporting study (pagalbiniame tyrime) pateikiama tam tikra papildoma informacija,
reikalinga pagrindinio (-iy) tyrimo (-y) iSvadoms pagrijsti.

e wight of evidence (jrodomoji duomeny galia) pasirenkama, jeigu norima nurodyti, kad
pakitimo tyrimo jrasas yra naudingas jrodomosios duomeny galios metodui. Irodomosios
duomeny, galios metodas yra pagrijstas jvairiy pakitimo tyrimo jrasy pateikimu dél to paties
pakitimo. Irodomosios duomeny galios naudojimas reiskia, kad néra né vieno pakankamo
kokybés ir patikimumo tyrimo, ir kad i$ keliy nepriklausomy Saltiniy prieinamos
informacijos turi bati jmanoma padaryti iSvadg apie konkrecig cheminés medZiagos savybe.
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Siuo atzvilgiu lauke Justification for type of information (Informacijos rasies pagrindimas)
galima trumpai aprasyti priezastis, dél kuriy naudojamas atitinkamas jrasas.

e disregarded due to major methodological deficiencies (nepaisoma dél esminiy metodiniy
trikumuy) yra tyrimas, kuris kelia didesnj nerimg nei pagrindinis (-iai) tyrimas (-ai), taciau
néra naudojamas kaip pagrindinis tyrimas del metodikos arba dokumenty trakumuy. Si
pasirenkamy,_elementy sgraso reikSmé turéty bati pasirenkama, jei norima nurodyti
priezastis, dél kuriy atliekant pavojingumo vertinimg nebuvo naudojamas galimai esminis
rezultatas. Lauke Rationale for reliability incl. deficiencies (Patikimumo, jskaitant trikumus,
loginis pagrindas) reikéty nurodyti argumentus, jskaitant atitinkama patikimumo bala.

e other information (kita informacija) yra kita prieinama informacija, kuri néra tiesiogiai
susijusi su iSvadomis dél pakitimo, ir kuri nepatenka | kriterijaus disregarded due to major
methodological deficiencies (nepaisoma dél esminiy metodiniy trukumy) taikymo sritj, nes,
pvz., tyrimas, kurio nepaisoma, nekelia didesnio susirtpinimo nei pagrindinis (-iai)
tyrimas (-ai).

Dél visy pakitimo tyrimo jrasu, susijusiy su REACH reglamento priedais, kurie jvardijami kaip
pagrindinis tyrimas arba jrodomoji duomeny galia, atliekama iSsamumo patikra. Kity rasiy
tyrimo santraukos turéty bati uzpildomos siekiant kuo labiau pagristi pakitimo vertinima.

Reliability and rationale for reliability (incl. deficiencies) (Patikimumo loginis pagrindas,
[skaitant trukumus, ir patikimumas)

Lauke Reliability (Patikimumas) nurodykite (iSsamios) tyrimo santraukos, apie kurig pranesta
pakitime, patikimumo balg ir pagriskite pasirinkimg nurodydami patikimumo loginj pagrinda.

Data waiving (Atsisakymas teikti duomenis)

Jeigu pagal REACH reglamento VII-X arba XI priedy (2 ar 3 skirsnio) nuostatas atsisakote
vykdyti informacijai keliamg reikalavima, tai turite nurodyti lauke Data waiving (Atsisakymas
teikti duomenis).

IS pasirenkamy elementy saraso pasirinkite atsisakymo teikti duomenis loginj pagrinda, pvz.,
study technically not feasible (tyrimas techniniu pozitriu nejmanomas), kai dél cheminés
medziagos pobidzio jos nejmanoma isbandyti dél to pakitimo; arba study scientifically not
necessary / other information available (tyrimas moksliSkai néra bitinas / prieinama kita
informacija), kai i$ prieinamos informacijos matyti, kad tyrimas néra reikalingas / reikSmingas.

Tuomet pasirenkamy elementy lauke Justification for data waiving (Atsisakymo teikti duomenis
pagrindimas) turite jrasyti iSsamy pagrindima, kodél tyrimas nebuvo atliktas. Pasirenkamy
elementy sgrase pateikiamos standartinés frazés, kuriomis pagrindziamas atsisakymas teikti
duomenis, susijusius su konkreciu pakitimu, ir iS esmés pagristos konkreciomis REACH
reglamento VII-X priedy 2 stulpelio taisyklémis. Svarbu atsizvelgti | tai, kad standartiniy fraziy
pateikimas nereiskia, kad pasirenkamy elementy sqrase nurodytas atsisakymo teikti duomenis
pagrindimas batinai yra taikomas jlsy konkreciam atvejui. Frazés pateikiamos siekiant
palengvinti sprendimo dokumentavima. Registruotojas visada pats turi iSnagrinéti situacijg ir
nuspresti, ar galima atsisakyti teikti duomenis.

Jei manote, kad dél tam tikro informacijai keliamo reikalavimo galima atsisakyti teikti
duomenis, taciau tokiu atveju néra tinkamos jprastos frazés, pasirenkamy elementy sgrase
Justification for data waiving (Duomeny atsisakymo pagrindimas) taip pat yra parinktis other:
(kita). jei pasirenkate Sig parinktj, uztikrinkite, kad atsisakymo teikti duomenis pagrindas bty
aisSkiai dokumentuotas pagal REACH reglamenta Salia esanCiame teksto lauke.
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Justification for type of information (Informacijos risies pagrindimas)

Naudokite lauka Justification for type of information (Informacijos risies pagrindimas) ir véliau

pridedama prieda, kad saugotuméte dokumentacija, susijusig su konkrecios riisies pateikta

informacija. Lauke pateikiami laisvo teksto Sablonai, kurie padeda naudotojui jvykdyti

konkrecius reikalavimus. Visy pirma tikimasi, kad lauke automatiskai bus jrasoma informacija,

kai pakitimo tyrimo jraso informacijos risis yra:

e experimental study planned (planuojamas eksperimentinis tyrimas): jeigu sitloma atlikti
bandyma su stuburiniais gyvinais, reikia atsizvelgti | pritaikymo galimybes. Atkreipkite
démesj, kad si informacija visada bus skelbiama.

e experimental study planned (based on read-across) (planuojamas eksperimentinis tyrimas
(pagristas analogija): jeigu siuloma atlikti bandyma su stuburiniais gyvunais, reikia
atsizvelgti | pritaikymo galimybes Atkreipkite démesj, kad Si informacija visada bus
skelbiama.

e (Q)SAR: su pakitimu susijusi spéjimo dokumentacija.

e read-across based on grouping of substances (category approach) (cheminiy medziagy
grupavimas pagal analogijgq (kategorijos metodas): su pakitimu susijusi dokumentacija.

e read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate) (analogija pagal
pagalbine chemine medziagg (struktiriné analogija arba surogatiné cheminé medziaga): su
Saltinio ISsamesné informacija, kaip uZpildyti tikslinio pakitimo tyrimo jrasa, pateikiama
toliau susijusi dokumentacija.

Be to, j Issamesné informacija, kaip uzpildyti tikslinio pakitimo tyrimo jrasa, pateikiama toliau
eigu pakitimo tyrimo jraso lauko Adequacy of study (Tyrimo tinkamumas) reikSmé yra weight
of evidence (jrodomoji duomeny galia), Siame lauke galima pateikti trumpg atitinkamo jraso
naudojimo pagrindima.

Saltinio pakitimo tyrimo jrasa (angl. ESR) turéty sudaryti su Saltinio chemine medziaga atlikto
eksperimentinio tyrimo (iSsami) tyrimo santrauka

Cross-reference (KryZminé nuoroda)

Ttame paciame IULCID skirsnyje dél kiekvieno tokio tyrimo jraso turite nurodyti bent vieng
Saltinio jrasa. lauku Cross reference (Kryzminé nuoroda), kad susietumeéte pakitimo tyrimo
jrasq su kitais to paties IUCLID skirsnio jrasais arba kitais to paties dokumenty rinkinio
skirsniais. Pavyzdziui, naudokite lauka:

e atsisakymo teikti duomenis jrase, kad pateiktumeéte nuorodg j pakitimo tyrimo jrasg,
kuriame galima rasti atitinkamg informacijq, kuri naudota kaip atsisakymo teikti duomenis
pagrindas (Atsisakymas teikti duomenis: study scientifically not necessary / other
information available (tyrimas moksliniu pozilriu nereikalingas / prieinama kita
informacija);

o kad susietuméte analogijos tikslinj jrasg su saltinio jrasu (Informacijos risis: read-across

from supporting substance (structural analogue or surrogate) (analogija pagal pagalbine
chemine medziagq (struktlriné analogija arba surogatiné cheminé medziaga), zr. skyriy
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9.7.3 How to report read-across in IUCLID (Kaip pranesti apie analogijg IUCLID), kuriame
pateikiama daugiau informacijos).

Pildant informacija apie REACH reglamento VII-X prieduose numatytus
pakitimo tyrimus, taikomos Sios pagrindinés taisyklés:

e kiekvienas reikalavimas, nurodytas REACH reglamento VII-X priedy 1 skiltyse, turi
atitikti bent vieng iSsamy pakitimo tyrimo jrasg IUCLID sistemoje;

e jeigu dél tam tikro pakitimo nepateikiamas atsisakymas teikti duomenis, pasitdlymas
atlikti bandymus, pagrindinis tyrimas arba jrodomoji duomeny galia, pakitimas
laikomas neiSsamiu;

e visi atsisakymai teikti duomenis, pasitlymai atlikti bandymus, jrodomoji duomeny,
galia ir pagrindiniai tyrimai turi bati iSsamis. Taigi, jeigu dél kiekvieno pakitimo
pateikiamas daugiau nei vienas pagrindinis tyrimas, tuomet visi Sie pagrindiniai
tyrimai turi bGti iSsamds; Si nuostata taikoma net jeigu pagal tg prieda
nereikalaujama nurodyti pakitimo;

e pakitimo tyrimo jrasas negali tuo paciu metu bti atsisakymas teikti duomenis,
pasitulymas atlikti bandymus ir (arba) tyrimo santrauka.

Duomeny saltinis

Pakitimo tyrimo jraSo duomeny Saltinio dalyje pateikiama informacija apie duomeny,
bibliografines nuorodas ir apie prieigg prie duomeny (taip pat zr. skyriy Literature reference
(Literatlros nuorodos)).

Reference (Nuoroda)

Norédami jterpti Reference (nuorodq), spustelékite mygtukg @ .

i. Savo IUCLID duomeny bazéje galite ieSkoti esamy nuorody atvirame dialogo
lange jraSydami paieskos kriterijus, pvz., Author (Autorius) arba Report date
(Pranesimo data) ir spausdami Search (Ieskoti). PaieSkos rezultaty sgrase
pasirinkite atitinkama nuoroda ir spustelékite Assign (Priskirti).

ii. Kita vertus, galite sukurti naujg nuoroda, spustelédami mygtukg New (Naujas),
esantj dialogo lango apacioje, jrasydami informacijg ir spausdami Save
(ISsaugoti).

Isitikinkite, kad pateikéte pakankamai informacijos apie nuoroda, kad jq baty galima patikrinti.

Data access (Prieiga prie duomeny)

Pasinaudokite lauku Data access (Prieiga prie duomeny), kad nurodytumeéte savo rysj su
pateikta tyrimo informacija; pvz., ar esate duomeny savininkas, ar turite rastg deél prieigos prie
informacijos. Jeigu pasirinksite data submitter has permission to refer (duomeny teikéjas turi
leidima pateikti nuorodq), tuomet Salia esanciame lauke turite pateikti pareiSkimg pagal
instrukcijas, kurias iS ECHA gavote kartu su leidimu pateikti nuoroda.
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Medziagos ir metodai

Informacija apie medziagas ir metodus yra svarbi rengiant (iSsamias) tyrimo santraukas ir
pasiulymus atlikti bandymus.

Test guideline (Bandymo rekomendacijos)

Dél pakitimo tyrimo jrasy, kuriuose pateikiamos (iSsamios) tyrimo santraukos ir dél pasitlymy
atlikti bandymus, lenteleés Test guideline (Bandymo rekomendacijos) lauke Guideline
(Rekomendacijos) bitina nurodyti bandymo rekomendacijas, kurios (turi bati) naudojamos
tyrime. Jeigu negalima nurodyti jokiy konkreciy bandymo rekomendacijy (pvz., dél to, kad
tyrimas atliekamas nesivadovaujant rekomendacijomis arba buvo taikytas (Q)SAR), arba jeigu
nukrypstate nuo nurodyty rekomendacijy, lauke Principles of method if other than guideline
(Metodo principai, jeigu jis skiriasi nuo rekomendacijy) butina nurodyti bandymo protokolo
arba metodo principus. Informacijg galima jrasyti | parengtg Sablona.

GLP compliance (GLP laikymasis)

Dél pakitimo tyrimo jrasy, kuriy Type of information (Informacijos risis) 5 skirsnyje
Environmental fate and pathways (ISlikimas aplinkoje ir patekimo j aplinkg badai), 6 skirsnyje
Ecotoxicological information (Ekotoksikologiné informacija) ir 7 skirsnyje Toxicological
information (Toksikologiné informacija) nurodyta kaip eksperimentinis tyrimas, bitina
nurodyti, ar tyrimas atitinka Direktyvoje 2004/10/EB nustatytus geros laboratorinés praktikos
principus. Tai daroma pasirenkant vieng is Siy reikSmiy: yes (incl. certificate) (taip, jskaitant
sertifikatg), yes (taip), no (ne) arba not specified (nenurodyta); tai reikia padaryti parinkciy
sgrase GLP compliance (GLP laikymasis).

Atkreipkite démesj, kad pagal REACH reglamento 13 straipsnio 4 dalj po 2008 m. birzelio 1 d.
REACH tikslais atliekami ekotoksikologiniai ir toksikologiniai bandymai turéty atitikti GLP.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuriame nurodyta, kad tyrimas atitinka GLP, bitina
pateikti bandyma atlikusios laboratorijos kontaktinius duomenis. Siuo tikslu bent viename
Reference table (Nuorodos lentelés) jraso lauke Testing laboratory (Bandymuy laboratorija)
bdtina nurodyti tokios laboratorijos pavadinima, adresa ir salj.

Type of method, Test type, Type of study, Type of assay (Metodo risis, Bandymo risis, Tyrimo
rasis, Analizés rasis) (priklauso nuo skirsnio).

Siuose laukuose nurodykite konkrecig taikyto metodo arba atlikto bandymo rasj.

Bandomoji medziaga

Po antraste Test material (Bandomoji medziaga) yra laukai, skirti informacijai apie pakitimo
tyrimo jrasus, kuriuose galima rasti (iSsamias) tyrimo santraukas ir pasillymus atlikti
bandymus, pateikti.

Laukas Test material information (Informacija apie bandomajg medziagq) yra siejamasis
laukas, kuriame susiejamas bandomosios medziagos jrasas, susijes su bandomaja medziaga,
kuri buvo naudojama tyrime (arba kurig planuojama naudoti siilomame tyrime) (Zr. skyriy
Test Material (Bandomoji medziaga).

Bandomosios medziagos jrase pateikta informacija turéty apimti bandomajg medziagg, kuri
buvo naudojama tyrime kaip pradiné bandymo sistemos medziaga, priesS atliekant bet kokius
parengiamuosius veiksmus, susijusius su medziagos pakeitimu | tokig medziagq, kuri buvo
faktiSkai naudojama eksperimente. Atliekant kiekvieng eksperimentg, bandomoji medziaga gali
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bati toliau apdorojama prie$ ja naudojant bandymuose su gyviinais. Sio tolesnio tvarkymo
duomenys yra budingi kiekvienam tyrimui, todeél juos reikety nurodyti susijusiame pakitimo
tyrimo jrase; tai reikia padaryti lauke Specific details on test material used for the study
(Konkretlis duomenys apie tyrime naudotg bandomaja medziagq) arba su tyrimo dizainu
susijusiuose atitinkamuose laukuose.

Norédami susieti informacijos apie bandomajg medziaga jrasa:

Spustelékite piktogramg @ , esancig lauko Test material information (Informacija apie
bandomajg medziagq) apacioje.

i. Savo IUCLID duomeny bazéje galite ieSkoti esamy bandomosios medziagos jrasy
atvirame dialogo lange jraSydami paieskos kriterijus ir spausdami Search
(Ieskoti). PaieSkos rezultaty sarase pasirinkite atitinkama informacijos apie
bandomajg medziagq jrasq ir spustelékite Assign (Priskirti).

ii. Kita vertus, galite sukurti naujg informacijos apie bandomajg medziagg jrasg
spusteléedami mygtuka New (Naujas), esantj dialogo lango apacioje, jraSydami
informacija ir spustelédami Save (ISsaugoti).

Bandomosios medziagos jrasg sudaro lentelé, kurioje bandomosios medziagos sudétis
nurodoma naudojant susiety etaloniniy cheminiy medziagy ir koncentracijos intervaly laukus.
Sioje lenteléje taip pat yra laukai, kuriuose pateikiama informacija apie bandomosios
medziagos forma ir duomenys apie bandomaja medziaga.

Apie bandomajg medziagg informacija turéty bati pateikiama atsizvelgiant | prieinamus
duomenis ir jy aktualuma; taciau bitina pateikti bent vieng sudedamajg dalj, jg susiejant su
etalonine chemine medziaga, kurioje yra standartiniai identifikatoriai (EB, ECAS ir (arba)
IUPAC).

e Tikimasi, kad iexperimental robust study summary (Ssamioje eksperimentinio tyrimo
santraukoje) bus pateikiama iSsami informacija apie bandomosios medziagos sudétj, o
study summary based on handbook information (vadove pateiktoje informacijoje, kuri
pagrista tyrimo santrauka) apie bandomajg medziagq gali biti pateikiama maziau
duomeny.

e Pranesant apie QSAR study (QSAR tyrimo) rezultatus, bandomoji medziaga turéty atitikti
struktura, del kurios buvo padarytas spéjimas. QSAR spe&jimai paprastai atliekami
naudojant atskiras molekulines struktiras, todél néra jokio poreikio apibrézti
koncentracijos intervaly. Vietoj to, registruotojas naujame lauke Composition / purity:
other information (Sudétis / grynumas: kita informacija) gali nurodyti, kad grynumo
koncepcija netaikoma in silico tyrimui. Be to, QSAR tyrimy atveju tikimasi, kad su
bandomaja medziaga bus susieta tik viena etaloniné cheminé medziaga. Sioje cheminéje
medziagoje turéty biti SMILES Zyma arba tarptautinis cheminis identifikatorius, kurj
naudojant buvo atliktas spéjimas.

e For read-across target record (Analogijos tiksliniame jrase) (zr. 9.7.3 skyriy How to report
read-across in IUCLID) (Kaip pranesti apie analogijg IUCLID) bandomojoje medziagoje
turéety bati pateikta nuoroda j analogijos metodo objekta. Saltinio tyrimo santraukos jrase
(analogija) arba kategorijai priskirtos cheminés medziagos jrasuose (kategorija) reikéty
nurodyti taikant eksperimentg iSbandytg (-as) chemine (-es) medziagq (-as).
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e Su testing proposal (pasitlymu atlikti bandyma) susijusiame jrase bandomoji medziaga
turéty bati nurodyta tokiu mastu, kokiu apie jg zinoma.

Svarbu atkreipti démesj | tai, kad turéty bati nurodytas bet koks bandomosios medziagos
nukrypimas nuo registruotosios cheminés medziagos (pvz., skirtingas priemaisy kiekis). Be to,
visos galimos pasekmes, kurias toks nuokrypis gali turéti gautiems bandymo rezultatams,
turéty bati analizuojamas ir apie jj praneSama lauko Overall remarks (Bendros pastabos)
pakitimo tyrimo jraso priedy dalyje.

Pasinaudokite lauku Specific details on test material used for the study (Konkretis duomenys
apie tyrimui naudotg bandomajg medziagq) ir jame pateikite visg su tyrimu susijusig
informacija apie bandomajg medziaga, pvz., siuntos numeris ir bandomosios medziagos
apdorojimas pries bandyma.

Pateikite visg turimg informacijg apie tyrimo dizaing, gyvinus, su kuriais atliekami bandymai,
bandymuy sistemas ir uzpildykite kitus skilties Materials and methods part (Medziagos ir
metodai) laukus.

Rezultatai ir diskusijos

Skiltis Results and discussion (Rezultatai ir diskusijos) turéty bati pildoma dél visy pakitimo
tyrimo jrasu, kurie yra susije su (iSsamia) tyrimo santrauka. Rezultaty dalies struktira kinta
priklausomai nuo pakitimo skirsnio; paprastai jg sudaro viena arba daugiau lenteliy, kuriose
apibendrinami rezultatai, jskaitant laukus, kuriuose pateikiamos kitos su konkreciu pakitimu
susijusios pastabos.

Paprastai rezultaty lentele visada privalote uzpildyti; laukus, kuriuos batina uzpildyti

kiekviename skirsnyje, galima pamatyti Sio vadovo priede Overview of the completeness check

performed by ECHA on the submitted dossiers (ECHA atliekamos pateiktos dokumentacijos
iSsamumo patikros priedy apzvalga). Visais atvejais, kai rezultatas buvo gautas bandymo
metu, tai reikéty nurodyti, jskaitant papildomg informacijq, susijusig su parametrais ir
bandymo salygomis, pvz., pH ir temperatlra. Jeigu bandymas buvo atliktas (t. y. neatsisakyta
ivykdyti informacijai keliamo reikalavimo), taciau rezultato nebuvo galima nustatyti, tai reikéty
paaiskinti lauke Remarks on result (Pastabos dél rezultato).

32 pav. 4.13 skirsnio ,,Degumas, kai rezultatas nustatytas bandymo metu*
rezultaty lentelés pildymo pavyzdys (degi kietoji medziaga)

Results and discussion A
Flammable solids

Key result Test procedure Burning time IMoisture (wt %) Remarks on result

v burning rate test: preliminary |[=900-<950s
screening test

A
) Add.
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33 pav. 4.13 skirsnio ,,Degumas, kai rezultato nebuvo galima nustatyti bandymo
metu“ rezultaty lentelés pildymo pavyzdys (degi kietoji medziaga)

Results and discussion A
Flammable =olids

Key result Test procedure Burning time Moisture (wt %) Remarks on result

burning rate test: preliminary substance does not ignite and
[ screening test propagate combustion either
by burning with flame or

oA
) Add...

Raiskiojo teksto lauke Any other information on results incl. tables (Visa kita informacija apie
rezultatus, jskaitant lenteles) jrasykite papildomg informacijg apie rezultatus, pvz., individualls
iSmatavimai prieS gaunant pagrindinj rezultatg, ir prireikus bet kokj koncentracijos / dozés
reagavimo rys;j.

Visi tyrimo rezultatai turi biti pateikiami skirsnyje Results and discussion (Rezultatai ir
diskusijos). Informacijoje nereikéty pateikti gauty rezultaty aiSkinimo arba analizés
klasifikavimo tikslais ir pan.

Bendros pastabos, priedai

Siame lauke pateikite gauty rezultaty aikinima arba analize, pvz., dél nukrypimy nuo
bandymo rekomendacijy, cheminés medziagos savybiy ir bandymo metodo riby rysio arba kity
veiksniy, kurie galéjo turéti jtakos gautiems rezultatams arba jy kokybei. Paaiskinkite, dél
kokiy priezasciy bandymo rezultatus reikia aiskinti konkreciu badu. Papildomg informacijq
galima pateikti lenteléje Attached background material (Pridéta pagrindiné medziaga).

Pareiskéjo santrauka ir iSvada

Pagrindines tyrimo iSvadas nurodykite lauke Applicant’s summary and conclusion (Pareiskéjo
santrauka ir iSvada). Prireikus pasinaudokite lauku Interpretation of results (Rezultaty
aiSkinimas) ir nurodykite, kokig jtakg klasifikavimo ir Zenklinimo kriterijams turi tyrimo metu
pastebétas bet koks poveikis. Priklausomai nuo skirsnio, paaiskinkite, kokj poveikj rezultatai
turi bandomosios medziagos pasiskirstymui aplinkoje arba Zmogaus organizme (pvz.,
pavirSiaus jtempimas) ir jy jtaka rizikos vertinimui. Lauke Validity criteria fulfilled (Igyvendinti
tinkamumo kriterijai) nurodykite, ar, atsizvelgiant | kiekvieng panaudotg EBPO ir EB bandymo
rekomendacijg, taikomo bandymo metodo tinkamumo (arba kokybés / kartotinumo) kriterijai
buvo jvykdyti; atkreipkite démesj, kad pakitimo tyrimo jrase pateiktais duomenimis reikéty
pagristi pasirinktg rekomendacija.

9.7.3. Kaip pranesti apie analogija IUCLID

Analogijos metodas reiskia, kad pakitimo apie vieng ar kelias chemines medziagas informacija
(source) (Saltinis) yra naudojama siekiant nuspéti informacija apie kitg chemine medziaga
(target) (tiksliné cheminé medziaga) dél to paties pakitimo, kai manoma, kad cheminiy
medziagy savybés yra panasios. Jei, jgyvendinant informacijai keliamg reikalavimg, naudojama
analogija, reikia pateikti tiek eksperimentine informacijq apie Saltinio chemine (-es)

medziagq (-as), tiek informacijg apie analogijos spéjimo, susijusio su tiksline chemine
medziaga, rezultata.
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IUCLID source records (pirminiai jrasai) - tai paprastai pakitimo tyrimo jrasai, kuriuose Type
of information (Informacijos rasis) lauke pasirinkta reikSmé experimental study
(eksperimentinis tyrimas). Jie turi biti nurodomi kaip tiesiogiai susije su cheminés medziagos
duomeny rinkiniu (analogijos metodas) arba kaip dalis cheminiy medziagy grupei
priklausancios cheminés medziagos duomeny rinkinys (kategorijos metodas). Pakitimo tyrimo
jirasai, kuriy lauke Type of information (Informacijos rasis) nurodyta read-across based on
grouping of substances (category approach) (cheminiy medziagy grupavimas pagal analogijg
(kategorijos metodas)) arba read-across from supporting substance (structural analogue or
surrogate) (analogija pagal pagalbine chemine medziagg (struktiriné analogija arba surogatiné
cheminé medziaga)) laikomi target records (tiksliniais jrasais). Tiksliniuose jrasuose
dokumentuojamas su Saltinio chemine (-émis) medziaga (-omis) susijusios analogijos
rezultatas (analogijos metodas) arba cheminé grupé (kategorijos metodas).

IUCLID dokumentacijoje, kurioje naudojamas analogijos metodas, turi biti pateikiama
informacija apie tiksline chemine medziagg ir apie Saltinj'®. Toliau pateikiamos instrukcijos,
kaip pranesti apie kategorijg ir analogijq ir uzpildyti tikslinius jrasus apie analogijg.

Read-across based on grouping of substances (category approach) (cheminiy medziagy
grupavimas pagal analogijgq (kategorijos metodas)):

Tiksliniai duomenys: privalote nurodyti kiekvieng pakitimo tyrimo jrasa, susijusj su registruota
chemine medziaga, kuriame dokumentuojamas analogijos informacijos rezultatas, susijes su
registruotos cheminés medziagos kategorija, kai Type of information (Informacijos risis)
pasirinkta reikSmé yra read-across based on grouping of substances (category approach)
(cheminiy medziagy grupavimas pagal analogijg (kategorijos metodas)). ISsamesné
informacija, kaip uzpildyti tikslinio pakitimo tyrimo jrasa, pateikiama toliau:

o Saltinio duomenys: norédami pateikti $altinio informacijq analogijos taikymo tikslais,

dokumentacijoje privalote nurodyti bent vieng kategorijos objekta ir uztikrinti, kad visi
kategorijos objektai, apie kuriuos pranesta bity iSsamds:

i. Informacijg apie kategorijos hipoteze, taikymo sritj ir kategorijos pagrindimg
pateikite lauke Category rationale (Kategorijos loginis pagrindas) arba pridékite
prie lentelés Reports (Ataskaitos).

ii. Category members (Kategorijai priklausancios cheminés medziagos), t. v.
cheminés medziagos duomeny rinkinius, kurie priklauso cheminiy medziagy
kategorijai, kuria grindZziama analogija, susiekite su kategorijos objektu.
Kategorijai priklausancios cheminés medziagos duomeny rinkiniuose, kuriems
netaikoma registracija, turéty buiti pateikiama informacija bent jau apie cheminés
medziagos tapatybe ir su savybe / pakitimu susije duomenys, kad bity pagristas
kategorijos metodas.

iii. Be to, privalote iSvardyti Category documents (kategorijos dokumentus), kurie
naudojami taikant analogijos metoda.

Read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate) (Analogija pagal

pagalbine chemine medziaga (struktdriné analogija arba surogatiné cheminé medziaga)):

¢ Tiksliniai duomenys: privalote nurodyti kiekvieng pakitimo tyrimo jrasg, kuriame
dokumentuojamas taikant analogijg gautos informacijos, susijusios su analogiska
registruota chemine medziaga, rezultatas, kai Type of information (Informacijos rasis)

6 Kadangi praneSimas apie analogija IUCLID 5 nebuvo grieztai skirstomas | analogijos ar kategorijos metoda ir kadangi analogijos metodas iki Siol
naudojamas pranesant apie jvairig pradine ir tiksline informacija tame paciame jrase, dabartiniai analogijos jrasai perkeliami { IUCLID 6, o lauke
Type of information (Informacijos rasis) nurodoma, kad reikSmé buvo perkelta i$ ankstesnés IUCLID versijos. Atsizvelgiant | tai, perkelti
analogijos jrasai bus tikrinama pagal bendrasias iSsamumo patikrinimo taisykles, taikomas pakitimo tyrimo jrasams, o pirmiau aprasyto pradinés
ir tikslinés informacijos metodo taikyti nebereikés. Taciau, siekiant skaidrumo ir nuoseklumo, patartina kuo greic¢iau patvirtinti naujam metodui
taikomus pranesimo apie analogija reikalavimus.
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pasirinkta reikSmeé yra read-across from supporting substance (structural analogue or
surrogate) (analogija pagal pagalbine chemine medziagq (struktiriné analogija arba
surogatiné cheminé medziaga). ISsamesné informacija, kaip uZpildyti tikslinio pakitimo
tyrimo jrasa, pateikiama toliau.

Saltinio duomenys: tame paciame IUCLID skirsnyje dél kiekvieno tokio tyrimo jraso turite
nurodyti bent vieng $altinio jrasa. Saltinio pakitimo tyrimo jrasa (angl. ESR) turéty sudaryti
su Saltinio chemine medziaga atlikto eksperimentinio tyrimo (iSsami) tyrimo santrauka. Jj
reikety pateikti kaip ir bet kurj kita ESR, kuriame dokumentuojamas eksperimentinis
tyrimas ir kuriam bus taikoma visapusiska iSsamumo patikra. Tikimasi, kad pakitimo tyrimo
jrasai, kurie naudojami kaip analogijos dokumentacijos Saltinis, bus patikimi (1 arba 2)
tyrimai, todél apie juos reikia pranesti lauke Adequacy of study (Tyrimo tinkamumas)
pasirinkus reikSme key study (pagrindinis tyrimas) (iSimtiniais pagrjstais atvejais galima
pasirinkti reikSme weight of evidence (duomeny jrodomoji galia).

Read-across target records (Analogijos tiksliniai jrasai)

Tiksliniams pakitimo tyrimo jrasams taikoma ribota iSsamumo patikra, nes tai néra prasminga
atsizvelgiant | tai, kad nesvarbu, ar tiksliniame jrase pateikiama informacija yra susijusi su
eksperimentiniu tyrimu, pvz., rekomendacija arba patikimumas. 6 lenteléje pateiktas
pavyzdys, kaip uzpildyti tikslinj jrasg dél analogijos remiantis pagalbine chemine medziaga.
Tiksliniai jrasai turi biti pildomi taip:

Administraciniai duomenys:

Endpoint (Pakitimas): nurodykite pakitima, jei tinkama; paprastai tai yra tas pats
pakitimas, kuris nurodytas Saltinio tyrime (-uose).

Adequacy of study (Tyrimo tinkamumas): nurodykite tinkamuma, jei tinkama,
atsizvelgdami | tai, kaip naudosite tiksline informacijg, kad registracijos dokumentacijoje
jvykdytumete informacijai keliamg reikalavimg. Atkreipkite démes;j | tai, kad analogijos
tikslinio pakitimo tyrimo jraso, kurio tinkamumo reikSmé yra supporting study (pagalbinis
tyrimas), other information (kita informacija) arba disregarded study (tyrimo nepaisoma),
nurodymas reiskia, kad jis néra naudojamas informacijai keliamam reikalavimui jvykdyti ir
jame tik pateikiama informacija, kuria papildomi pagrindiniai duomenys.

Justification for type of information (Informacijos risies pagrindimas): Sioje vietoje
pateikite su konkreciu pakitimu susijusj analogijos pagrindimag. Jei analogija pagrista
pagalbine chemine medziaga, yra galimybé jterpti teksto Sablong, kurj prireikus galima
toliau pritaikyti ir plésti siekiant nurodyti biting konkrecios analogijos hipotezés
pagrindima. Jei taikoma kategorija pagrjsta analogija, Siame lauke reikéty nurodyti su
pakitimu susijusias konkrecias aplinkybes, o kategorijos pagrindima reikéty pateikti
kategorijos objekte. Taikant analogijg pagal kategorijq: jei dokumentacijoje yra keletas
kategorijos objekty, taip pat naudinga nurodyti kategorijos pavadinima, kuriuo papildomas
Sis analogijos rezultatas.

Cross-reference (Kryzminé nuoroda): lauka reikia pildyti tik jei taikomas analogijos
metodas; Sioje vietoje pateikite nuorodg | pakitimo tyrimo jrasg (-us), esantj (-ius) tame
paciame IUCLID skirsnyje, kuris buvo naudojamas kaip Saltinio tyrimas (-ai) taikant
analogija.
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Medziaga ir metodai:

Test material information (Informacija apie bandomajg medziagq): Sioje vietoje nurodykite
medziagq, kuri, taikant analogijg, yra target (tiksliné cheminé medzaiga). Nors informacijq
apie bandomajg medziagg, kuri naudojama pagal analogijg rengiant tikslinj jrasa, paprastai
atspindi registruoting chemine medziagg, apie analogijos tiksline chemine medziagg svarbu
pranesti dél toliau nurodyty priezasciy:

i. Kadangi registruotos cheminés medziagos koncentracijos intervalai daznai blina
daug jvairesni nei konkrecios bandomosios cheminés medziagos ir kadangi
registracijoje galima pateikti keletg grynumo apibudinimy, labai svarbu nurodyti
tariama analogijos tikslinés medziagos sudétj, kad baty galima jvertinti jos
tinkamuma_atsizvelgianj j registruotg chemine medziaga.

ii. Taikant analogija, vienos formos bandomoji medZiaga taip pat gali bati
paverciama kitos formos bandomgja medzaiga. Siuo atveju reikéty aiskiai nurodyti
analogijos tikslinés medziagos forma.

iii. Daugiakomponenciy arba UVCB medziagy atveju tiksliné medziaga taip pat gali
reiksti nuorodag | tokios cheminés medziagos sudedamajg dalj (sudedamujy daliy
grupe), priklausomai nuo to, kokio informacijai keliamo reikalavimo jvykdymo
metodo laikosi registruotojas.

iv. Analogija gali bati taikoma siekiant gauti rezultaty apie kita nei registruotoji
chemine medziagq (pvz., transformacijos produktas), kurie yra svarbis saugos
vertinimui.

Rezultatai ir aptarimas:

Kiekvienas IUCLID skirsnis turi savo struktlirg, kurios laikantis praneSama apie tyrimo
rezultatus. UzZpildykite analogijos tikslinio jraso rezultaty lentele pateikdami joje visg
susijusig informacijg apie rezultatg, kurj gavote taikydami analogijos metodaq.

Tiksliniame jrase nurodyti rezultatai gali sutapti su Saltinio pakitimo tyrimo jrasu, jei
analogija is$ tikryjy yra identiSka. Taciau tarp Saltinio cheminés medziagos ir tikslinés
cheminés medziagos gali bti skirtumuy, kurie turi jtakos skaitmenimis iSreikStam rezultatui
(pvz., molekulés svoris). Jei naudojamos cheminiy medziagy kategorijos, savybé, kurig
reikia nuspéti, cheminiy medziagy grupéje nebdtinai gali bati stabili, bet atitikti tendencija.
Todél svarbu, kad rezultatas, apie kurj pranesate tiksliniame pakitimo tyrimo jrase, atitikty
tikslinés cheminés medziagos, kuriai taikoma analogija, apskaiciuotgjg reikSme pritaikius
bet kokius tokius pataisymus.

Turite pranesti tik tuos rezultatus, kurie gauti tiksliniam jrasui taikant analogijos metoda.
Saltinio pakitimo tyrimo jrase taip pat gali bati nurodomi rezultatai, kurie néra naudojami
taikant analogijos metodq; Siy rezultaty nereikéty nurodyti tiksliniame pakitimo tyrimo
jrase.

PareiSkéjo santrauka ir iSvada (neprivaloma, bet rekomenduojama)

Po Sia antraste pateikite pagrindines metodo iSvadas.

Informacijoje turéty atsispindéti tiksliné medziaga; nurodykite, kaip numatytos pasekmés
yra susijusios su tikslinei medZiagai taikomais klasifikavimo ir Zzenklinimo kriterijais, jei
tokia infromacija prieinama tame skirsnyje, ir paaiskinkite, ar rezultatai daro poveikj
tikslinés medziagos pasiskirstymui aplinkoje ir kine.
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e Lauke Executive summary (Santrauka) galite trumpai apibendrinti analogijos metodo
pagrindima ir galimybe pritaikyti rezultatg (zr. 6 lenteléje pateiktg pavyzdj).

4 lenteléje rodomos pakitimo tyrimo jraso, susijusio su analogijos Saltiniu ir tiksliniais jrasais,
susijusios dalys. Privalomi skyriai ir laukai yra paryskinti; skliausteliuose pateikiama nuoroda
informacijq, kuri, priklausomai nuo konkretaus atvejo, gali biti naudinga teikiant pranesima.

4 lentelé. Pakitimo tyrimo jraso, susijusio su analogijos Saltiniu ir tiksliniais
irasais, susijusios dalys

Pakitimo tyrimo jrasas Jraso originalas  Tikslinis jrasas

i Administraciniai duomenys X X
Pakitimas X X
Informacijos rasis X X
Tyrimo pakankamumas X X
ISsami tyrimo santrauka
Naudojama klasifikacijai X X
Naudojama SDS
Tyrimo laikotarpis X
Patikimumas X
Patikimumo pagrindas, jskaitant trikumus X
Atsisakymas teikti duomenis
Atsisakymo teikti duomenis pagrindimas
Informacijos rusies pagrindimas (X) X
Pridétas pagrindimas (X) X
KryZminé nuoroda X (taikt')'m.a tik

analogijai)

ii Duomeny Saltinis X

iii Medziagos ir metodai X

iv Bandomosios medZiagos X X

v Rezultatas ir aptarimas X X

vi Bendros pastabos, priedai X (X)

vii Pareiskéjo santrauka ir iSvada X X

Daugiau informacijos apie analogijos metoda:

e Read-across Assessment Framework (Analogijos vertinimo sistema)
(https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across).

e Rekomendaciniai dokumentai: QSARs and grouping of chemicals (QSAR modeliai ir
cheminiy medziagy grupavimas); REACH Guidance on information requirements and
chemical safety assessment (REACH rekomendacijy dél informacijai keliamy reikalavimy
ir cheminés saugos vertinimo) R.6 skyrius (https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment).
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e Praktinés rekomendacijos (https://echa.europa.eu/web/quest/practical-guides).

9.7.4. Kaip, naudojant IUCLID, pranesti apie pasiulymus atlikti bandymus?

Dél tyrimy, kuriy reikalaujama pagal REACH reglamento IX ir X priedus, bitina pateikti
pasitlyma atlikti bandyma, jeigu néra galiojanciy bandymo rezultaty. Apie pasitlyma atlikti
bandyma nurodoma lauke Type of information (Informacijos risis) pasirenkant reikSme
experimental study planned (planuojamas eksperimentinis tyrimas) arba experimental study
planned (based on read-across) (planuojamas eksperimentinis tyrimas (pagristas analogija)),
o lauka reikéty uzpildyti, kaip nurodyta toliau.

Standartinis pasialymas atlikti bandyma, kai bandymag sitiloma atlikti su bandomaja medZziaga,
kuri yra susijusi su jregistruota chemine medziaga.

e Endpoint (Pakitimas): nurodykite pakitimg, dél kurio sitloma atlikti bandyma.

e Justification for type of information (Informacijos risSies pagrindimas): pasirinkite reikSme
experimental study planned (planuojamas eksperimentinis tyrimas).

¢ Jeigu siulomas badymas yra susijes su bandymu su stuburiniais gyvunais, pereikite | laukg
Justification for type of information (Informacijos rusies pagrindimas), jkelkite esamg
teksto Sablong ir nuosekliai iSdéstykite aplinkybes, dél kuriy, siekiant jvykdyti informacijai
keliamg reikalavimg, negalima pasinaudoti REACH reglamente nustatytomis jvairiomis
pritaikymo galimybémis ir kodél bitina atlikti bandyma su gyviinais. Si informacija visada
bus skelbiama ECHA svetainéje, o pasitlyme atlikti bandyma bus pateikta nuoroda j Sig
informacija, kad su ja galéty susipazinti treciosios Salys.

e Pateikite informacijg apie sidlomo bandymo Guideline (rekomendacijq) ir Test material
(bandomajg medzZiagq), kaip aprasyta 9.7.2 skyriuje.

e Be to, jei pasitlymai atlikti bandymus yra susije su 7.8.1 ir 7.8.2 skirsniais, jrasykite
informacijq atitinkamai | laukus Justification for study design (Tyrimo strukturos
pagrindimas) ir Species (RGSys).

Analogija pagrijstas pasitlymas atlikti bandymga, kai bandyma siidloma atlikti su chemine
medziaga, kuri skiriasi nuo jregistruotos cheminés medziagos, ir bandymas turi biti
naudojamas kaip jregistruotai cheminei medziagai taikomos analogijos Saltinis.

e Endpoint (Pakitimas): nurodykite pakitimg, dél kurio sitloma atlikti bandyma.

e Justification for type of information (Informacijos rsSies pagrindimas): pasirinkite reikSme
experimental study planned (based on read-across) (planuojamas eksperimentinis tyrimas
(pagristas analogija)).

e Lauke Justification for type of information (Informacijos rasies pagrindimas) jkelkite esamg
teksto Sablong ir pateikite su pakitimu susijusj konkrety analogijos metodo pagrindimag
(taip pat zr. 9.7.3 skyriy dél nuorody | papildomg inforomacijg apie analogijos taikymag
siekiant jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus).

e Pateikite informacijq apie siutlomo bandymo Guideline (rekomendacijq) ir Test material
(bandomajg medziagq), kaip aprasyta 9.7.2 skyriuje.

e Be to, jei pasitlymai atlikti bandymus yra susije su 7.8.1 ir 7.8.2 skirsniais, jrasykite
informacijq atitinkamai | laukus Justification for study design (Tyrimo strukturos
pagrindimas) ir Species (RUSys).
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¢ Jeigu cheminé medziaga, dél kurios sitloma atlikti bandyma, turi biti registruojama pagal
REACH reglamentq, laikydamiesi pirmiau nurodyty instrukcijy, | susijusig registracijos
dokumentacijq bdtinai jtraukite standartinj pasitlyma atlikti bandyma.

Atkreipkite démesj | tai, kad, jei iS ECHA gavote sprendimg, kuriame prasoma atlikti tyrimus
deél vieno ar keliy pakitimy, ir jums reikia atnaujinti savo dokumentacijg pries tai, kai turésite
prieinama visg Siame sprendime prasomg informacija, neturétumeéte pateikti pasitlymo atlikti
bandymo dél visy atliekamy tyrimuy. Vietoj to atlikite toliau nurodytus veiksmus. Dél kiekvieno
prasomo pakitimo, apie kurj dar neturite prieinamos tyrimo informacijos, atitinkamame IUCLID
skirsnyje sukurkite pakitimo tyrimo jrasg ir lauke Endpoint (Pakitimas) pasirinkite atitinkamg,
reikSme, o lauke Data waiving (Atsisakymas teikti duomenis) pasirinkite reikSme other
justification (kitas pagrindimas). Lauke Justification for data waiving (Atsisakymo teikti
duomenis pagrindimas) pazymeékite zymimajj langelj other: (kita:) ir greta esanciame lauke
jrasykite $j sakinj , This information will be submitted later based on ECHA decision number
TPE/CCH-D-xXXXxxxxxx-xx-xx" (,Si informacija bus pateikta véliau remiantis ECHA sprendimu
Nr. TPE/CCH-D-xxxxxxxxxx-xx-xx") (jrasykite atitinkamo sprendimo numerj).

9.7.5. Pakitimo tyrimo jrasy pildymo pavyzdziai

Siame skyriuje galite rasti pavyzdziy, kaip IUCLID dokumentuoti skirtingus metodus, kuriais
igyvendinami informacijai keliami reikalavimai, t. y. kurie laukai yra svarbis ir kokios risSies
informacijq reikia jrasyti. Daugiau informacijos apie skirtingus metodus ir kaip juos naudoti
ivykdant informacijai keliamus reikalavimus, zr. toliau iSvardytus dokumentus:

e Guidance on information requirements and chemical safety assessment (Informacijai
keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose):
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment)

e praktinése rekomendacijose: http://echa.europa.eu/web/gquest/practical-guides

Atkreipkite démesj, kad pavyzdziais siekiama parodyti, kaip pasinaudoti IUCLID
struktiira, siekiant pateikti tam tikros risies informacija. Pavyzdziy turinys néra iSsamus
ir juose nepateikiamos rekomendacijos, kaip naudoti skirtingus metodus, siekiant
tinkamai jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus. Toliau nurodytuose laukuose
pateikiama bdtiniausia informacija, kurig tikimasi gauti jraSant informacija | IUCLID;
reikéty pateikti visg informacija, kuri yra svarbi aiSkinant rezultatus.

Pagrindinis tyrimas

Siekiant parengti pakitimo tyrimo jrasg, susijusj su pagrindiniu tyrimu, atitinkamuose IUCLID
laukuose reikia pateikti iSsamig informacija apie taikyta metodika, bandomasias medziagas,
tyrimo rezultatus ir iSvadas. Pateikiamas pavyzdys, kaip pranesti apie pagrindinj tyrimg 4.7
skirsnyje Partition coefficient (Pasiskirstymo koeficientas). Atkreipkite démesj, kad toliau
nurodytuose laukuose pateikiama batiniausia informacija, kurig tikimasi gauti rengiant
pakitimo tyrimo jrasa, susijusj su pagrindiniu tyrimu; reikéty pateikti visg informacijq, kuri yra
svarbi aiskinant rezultatus.
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5lentelé. Pagrindinis tyrimas 4.7 skirsnyje Partition coefficient (Pasiskirstymo
koeficientas)

Administraciniai duomenys

Pakitimas Pasiskirstymo koeficientas
Informacijos rasis Eksperimentinis tyrimas
Tyrimo pakankamumas Pagrindinis tyrimas

ISsami tyrimo santrauka <patikrinta>

Patikimumas 1 (patikima be iSim¢iy)

Patikimumo loginis pagrindas,

L. _ Rekomendacinis tyrimas
iskaitant trakumus

Duomeny Saltinis

Nuoroda <Nuoroda j literatdiros nuorodos jrasa..>

Prieiga prie duomeny Duomeny teikéjas yra duomeny savininkas

MedZiagos ir metodai

Bandymo rekomendacijos ES metodas A.8 (Pasiskirstymo koeficientas — Kolbos kratymo metodas)

Kita kokybés garantija ISO/IEC 17025 (Tyrimy, bandymuy ir kalibravimo laboratorijy kompetencijai keliami
bendrieji reikalavimai)

Metodo rasis Kolbos metodas

Pasiskirstymo koeficiento rasis Oktanolis / vanduo

Informacija apie bandomaja [Pavyzdiné cheminé medziaga yra vienkomponenté cheminé medziaga, iSbandyta

medzZiaga naudojant pavyzdinj méginj.]

<Nuoroda j bandomosios medziagos jrasa:>

-Sudétis: Sudedamoiji dalis; <nuoroda j etalonine chemine medziaga, kurioje,
naudojant standartinius identifikatorius (EB, CAS, cheminis pavadinimas), aprasoma
bandomoji medziaga)>; Koncentracija: apytiksliai98,5 proc. (masés)

-Bandomosios medziagos forma: kietoji: dribsniai

Konkretiis duomenys apie tyrime - Gamybos Nr. xxx
naudota bandomaja medZiaga -Laikymo sglygos: xxx
Analizés metodas efektyvioji skys¢iy chromatografija.

Rezultatai ir diskusijos

Pagrindinis rezultatas <patikrinta>

R@sis log Pow

Pasiskirstymo koeficientas 33

Temperatiira 20,0°C

pH: 7,0

Bet kuri kita informacija apie REZULTATY LENTELE:
rezultatus, jskaitant lenteles - Koncentracija, 1 etapas

- Koncentracija, 2 etapas
- Apskaiciuotieji pasiskirstymo koeficientai P (reiksmé + SD)

Bendros pastabos, priedai

Bendros pastabos Bandymas atliktas pagal rekomendacijas be nukrypimy. Bandomoji medziaga yra
reprezentatyvi registruojamos cheminés medziagos atzvilgiu ir joje néra jokiy esminiy
grynumo laipsnio skirtumy.
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Pareiskéjo santrauka ir iSvada

ISvados Bandomojo elemento nustatytas pasiskirstymo koeficientas (log Pow) 3.3 esant 20°C
temperatdrai, kai pH 7.

Santrauka Pasiskirstymo koeficientas nustatytas naudojant kolbos kratymo metodg pagal ES A.8
bandymo rekomendacijg ir naudojant HPLC kaip analizés metoda. Pasiskirstymo
koeficientas nustatytas trimis egzemplioriais esant 20°C temperatirai, kai pH 7, gauta
vidutiné reikSmé (log Pow) 3.3, o standartinis nuokrypis 0.1.

<Taip pat nurodyti bet kokig jtakag ENV / HH tyrimams>

Irodomoji duomeny galia

Naudodami weight of evidence (jrodomosios duomeny galios) metoda, del pakitimo turéetumeéte
pateikti ne maziau kaip du atskirus pakitimo tyrimo jrasus (REACH reglamento XI priedo 1.2
skirsnis). Lauke Justification of type of information (Informacijos risies pagrindimas) galite
paaiskinti, kaip konkretaus pakitimo tyrimo jraso informacija prisideda prie jrodomosios
duomeny galios. Be to, turétuméte sukurti pakitimo santrauka (zr. 9.7.6 skyriy), kad
apibendrintai jvertintuméte visg jvairiuose pakitimo tyrimo jrasuose pateiktg informacija ir
nurodytumeéte Siy jrodymuy, o ne jprasto bandymo naudojimo loginj pagrindg; tai padarykite
lauke Description of key information (Pagrindinés informacijos aprasymas). Pakitimo
santraukoje reikéty susieti visus pakitimo tyrimo jrasus, kurie prisidéjo prie jrodomosios
duomeny_galios.

Toliau pateikiamas pavyzdys, kuriame aptariami du skirtingi jrodomosios galios jrasai - 4.7
skirsnis Partition coefficient (Pasiskirstymo koeficientas). Kaip minéta, toliau nurodytuose
laukuose pateikiama butiniausia informacija, kurig tikimasi pateikti rengiant jrodomosios
duomeny galios jrasus; reikéty pateikti visg informacijg, kuri yra svarbi aiskinant rezultatus.

6 lentelé. Jrodomosios duomeny galios jrasas Nr. 1 4.7 skirsnyje ,,Pasiskirstymo
koeficientas“: (Q)SAR

Administraciniai duomenys

Pakitimas Pasiskirstymo koeficientas

Informacijos raisis (Q)SAR

Tyrimo pakankamumas jrodomoji duomeny galia

Patikimumas 2 (patikima su iSimtimis)

Patikimumo loginis pagrindas, galiojancio (Q)SAR modelio rezultatai, kurie patenka j jo taikymo sritj, jskaitant
iskaitant trikumus tinkama ir patikima dokumentacija / pagrindima

1. PROGRAMINE |RANGA:

2. MODELIS (jskaitant versijos numerj)

3. SMILES ARBA KITI IDENTIFIKATORIAI, KURIE NAUDOJAMI TAIKANT MODEL)
4. (Q)SAR MODELIO MOKSLINIS PAGRINDIMAS

5. TAIKYMO SRITIS

Informacijos rasies pagrindimas 6. REZULTATO TINKAMUMAS:

Sis pakitimo tyrimo jrasas yra sudedamoji jrodomosios duomeny galios metodo dalis,
kuri apima QSAR (3is tyrimas) ir analogija. Abu duomeny 3altiniai apskaiciuotoje
pasiskirstymo koeficiento reikSméje dera tarpusavyje, kad baty jvykdyti informacijai
keliami reikalavimai, kaip iSsamiau paaiskinta pateiktoje pakitimo santraukoje.

Pridétas pagrindimas <Pridétas QMRF>

Duomeny 3altinis
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Nuoroda

<Nuoroda j literatiros nuorodos jrasa..>

Prieiga prie duomeny
Medziagos ir metodai

Metodo, jeigu jis skiriasi nuo
rekomendacijos, principai

Duomeny teikéjas yra duomeny savininkas

<(Q)SAR modelio duomenys / nuorodos>

Informacija apie bandomaja
medziaga

Rezultatai ir diskusijos

Pagrindinis rezultatas

[Pavyzdyje naudojama vienkomponenté cheminé medziaga; spéjimas daromas dél
sudedamosios dalies.]

<Nuoroda j bandomosios medZiagos jrasa>:

-Sudétis: Sudedamoji dalis; <nuoroda j etaloninés cheminés medZiagos struktdra, kuri
naudojama kaip spéjimo Saltinis; jtraukiami standartiniai identifikatoriai (EB, CAS,
cheminis pavadinimas) ir SMILES Zyma arba InChl.>

- Sudétis / grynumas: kita informacija: netaikoma in silico tyrimui

<patikrinta>

Rasis

log Pow

Pasiskirstymo koeficientas

3.0

Temperatiira <nurodyti reikSme, jei Zinoma. Kitu atveju lauka palikite tuscig ir lauke ,,Remarks”
(Pastabos) apie tos pacios lentelés eilutés rezultatus, nurodykite, kad temperatira
QSAR modelyje nenurodyta.>

pH: <nurodyti reikSme, jei Zinoma. Kitu atveju lauka palikite tuscia ir lauke ,,Remarks”

(Pastabos) apie tos pacios lentelés eilutés rezultatus, nurodykite, kad pH verté QSAR
modelyje nenurodyta.>

Bet kuri kita informacija apie
rezultatus, jskaitant lenteles

Bendros pastabos, priedai

Bendros pastabos

Pareiskéjo santrauka ir iSvada

I1Svados

<Jeigu QSAR model;j taikote daugiakomponentéms arba UVCB cheminéms
medZiagoms, pateikite iSsamig skaiciavimy, kuriuos atlike gavote rezultatg, analize>.

(Q)SAR modelis yra galiojantis Sio pakitimo modelis ir naudojamas jo taikymo srityje.
Spéjimui naudota cheminé medziaga atitinka registruotg chemine medziaga.

Bandomojo elemento nustatytas pasiskirstymo koeficientas (log Pow) 3.0.

Santrauka

Pasiskirstymo koeficientas nustatytas naudojant (Q)SAR modelj X. Tai yra Siai
cheminei medziagai, kuri patenka j jo taikymo sritj, galiojantis modelis, kaip paaiskinta

pridétuose pranesimuose. Apskaiciuotasis pasiskirstymo koeficientas yra 3.0.

7lentelé. Jrodomosios duomeny galios jrasas Nr. 2, pateiktas 4.7 skirsnyje
»Pasiskirstymo koeficientas“: analogijos metodo, kuriame naudojama
pagalbiné cheminé medziaga, tikslinis irasSas

Administraciniai duomenys

Pakitimas

Pasiskirstymo koeficientas

Informacijos rasis

analogija pagal pagalbine chemine medziagg (struktdriné analogija arba surogatiné
cheminé medziaga)

Tyrimo pakankamumas

Jrodomoji duomeny galia

Informacijos riiSies pagrindimas

1. ANALOGIJOS METODO HIPOTEZE
2. PRADINE (-ES) IR TIKSLINE (-ES) CHEMINE MEDZIAGA (-0S)
3. ANALOGIJOS METODO PAGRINDIMAS

Sis pakitimo tyrimo jrasas yra sudedamoji jrodomosios duomeny galios metodo dalis,
kuri apima analogija (Sis tyrimas) ir QSAR spéjima. Abu duomeny Saltiniai

apskaiciuotoje pasiskirstymo koeficiento reikSméje dera tarpusavyje, kad bity
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ivykdyti informacijai keliami reikalavimai, kaip isamiau paaiskinta pateiktoje pakitimo
santraukoje.

<Nuoroda j 4.7 pakitimo tyrimo jrasa, kuriame yra pradinis tyrimas; nurodyti
nuorodos priezastj / tiksla, kaip analogijos $altinj>

MedZiagos ir metodai |

Informacija apie bandomaja [Pavyzdyje naudojama vienkomponenté cheminé medZiaga; analogijos objektas yra
medziaga sudedamoji dalis.]

KryZminé nuoroda

<Nuoroda j bandomosios medZiagos jrasa>:

-Sudétis: Sudedamoiji dalis; <nuoroda j etalonine chemine medziaga, susijusig su
tiksline chemine medziaga, kuriai taikoma analogija; nurodyti standartinius
identifikatorius (EB, CAS, cheminis pavadinimas).>

-<kai tinkama, pateikti papildoma informacijg apie tiksline medziaga, kuriai taikoma
analogija, pvz., informacija apie forma ir koncentracija.>

Rezultatai ir diskusijos |

Pagrindinis rezultatas <patikrinta>

Rasis log Pow

Pasiskirstymo koeficientas 2.8

Temperatiira 20,0°C
T
| Bendros pastabos “ <ka| tinkama> .
e ——

Isvados Informacijoje apie bandomajg medziagg nurodytos sudedamosios dalies nustatytasis

pasiskirstymo koeficientas (log Pow) 3.3 esant 20°C temperatdrai, kai pH 7.

Santrauka Pradinio tyrimo X nustatytasis pasiskirstymo koeficientas yra 2.8 esant 20°C
temperatdrai, kai pH 7. Kaip paaiskinta informacijos rasies pagrindimo skiltyje, mazai
tikétina, kad dél tikslinés ir pradinés molekulinés struktdros skirtumy atsiras
pasiskirstymo koeficiento skirtumai, kurie bty didesni nei tipiné eksperimentiné
bandymo metodo klaida.

Atsisakymas teikti duomenis

Atkreipkite démesj, kad atsisakymo teikti duomenis jrasuose nereikéty pateikti informacijos
apie tyrimo rezultatus; visa atsisakyma teikti duomenis pagrindZianti informacija turéty bati
pateikta atskiruose pakitimo tyrimo jrasuose ir nurodyta lauke Adequacy of study (Tyrimo
pakankamumas) pasirinkus atitinkama, reikSme.

8 lentelé. Atsisakymas teikti duomenis 4.13 skirsnyje — Degumas, atsizvelgiant i tai,
kad tyrimas néra techniskai imanomas dél to, kad cheminé medziaga yra

skysta

Administraciniai duomenys |

Pakitimas degios kietosios medZiagos

Atsisakymas teikti duomenis tyrimas yra techniskai nejmanomas

Atsisakymo teikti duomenis

pagrindimas tyrimo nereikia atlikti, jei cheminé medziaga yra skysta

<Nuoroda j 1.2 skirsnj, kuriame pateiktame sudéties jrase nurodyta, kad registruotoji
KryZminé nuoroda cheminé medZiaga yra skysta. Nuoroda j 4.11 skirsnj, kuriame pateikiamas pakitimo
tyrimo jrasas (pagrindinis tyrimo arba jrodomosios duomeny galios jrasai) dél
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| plitipsnio temperatlros rezultaty — atitinkamas skysty medziagy pakitimas.>

9 lentelé. Atsisakymas teikti duomenis 5.1.2 skirsnyje — Hidrolizé, atsizvelgiant i
tai, kad tyrimas néra techniskai imanomas dél to, kad cheminé medziaga
yra labai netirpi vandenyje

Administraciniai duomenys

Pakitimas hidrolize

Atsisakymas teikti duomenis tyrimas yra techniskai nejmanomas

Atsisakymo teikti duomenis

e Es tyrimo nereikia atlikti, nes cheminé medzZiaga yra labai netirpi vandenyje

<Nuoroda j skirsnj 4.8, kuriame pateikiamas pakitimo tyrimo jrasas (pagrindinis tyrimo

KryZminé nuoroda ) . o . . .
arba jrodomosios duomeny galios jrasai), i$ kurio matyti prastas tirpumas vandenyje.>

10 lentelé. Atsisakymo teikti duomenis skirsnis 7.3.1 — Odos dirginimas ir (arba)
ésdinimas, atsizvelgiant i tai, kad in vitro bandymas moksliskai néra
butinas dél galiojanciy in vivo tyrimo rezultaty Taikoma, kai pagal VIII
prieda in vivo tyrimas buvo atliktas pries REACH priedy pakeitimus, po
kuriy in vitro tyrimas tapo standartiniu informacijai keliamu reikalavimu
visuose prieduose

Administraciniai duomenys

Pakitimas odos dirginimas: in vitro / ex vivo

Atsisakymas teikti duomenis tyrimas moksliniu poZidriu nereikalingas / prieinama kita informacija

Atsisakymo teikti duomenis in vitro odos dirginimo tyrimo atlikti nereikia, nes yra pateikti in vivo odos dirginimo
pagrindimas tyrimo duomenys

<Nuoroda j 7.3.1 skirsnj, kuriame pateikiamas pakitimo tyrimo jrasas (pagrindinis

KryZminé nuoroda . . . s " Lo S
tyrimo arba jrodomosios duomeny galios jrasai), susijes su in vivo odos dirginimu.>

11 lentelé. Atsisakymo teikti duomenis skirsnis 7.3.2 — Odos dirginimas,
atsizvelgiant i tai, kad bandymas moksliskai néra butinas dél galiojancios

klasifikacijos
Administraciniai duomenys
Pakitimas akiy dirginimas: in vitro / ex vivo
Atsisakymas teikti duomenis tyrimas moksliniu poZidriu nereikalingas / prieinama kita informacija
Atsisakymo teikti duomenis tyrimo nereikia atlikti, nes cheminé medziaga klasifikuojama kaip akis dirginanti
pagrindimas medziaga, galinti padaryti didele Zalg akims
o <Nuoroda j 2.1 skirsnj ,,GHS record” (GHS jrasas), kuriame pateikiama atitinkama
KryZminé nuoroda el
klasifikacija.>

12 lentelé. Atsisakymo teikti duomenis skirsnis 7.8.1 — Toksiskumas reprodukcijai,
atsizvelgiant i tai, kad tyrimas néra reikalingas, nes is 28 ar 90 dieny
trukmeés kartotinés dozés toksiskumo tyrimo matyti, kad
reprodukciniams organams arba audiniams néra daromas joks neigiamas
poveikis Taikoma tik informacijai, kurios reikalaujama IX priede

Administraciniai duomenys

iSpléstinis toksinio poveikio vienos kartos reprodukcijai tyrimas, pagrjstas bandymo

pekitigas dizainu (kohortos...)
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Atsisakymas teikti duomenis tyrimas moksliniu poZidriu nereikalingas / prieinama kita informacija

kita: ,tyrimo nereikia atlikti, nes is 28 ar 90 dieny trukmés kartotinés dozés
toksiskumo tyrimo matyti, kad reprodukciniams organams arba audiniams néra
daromas joks neigiamas poveikis“ [registruotojas jraso laisva tekst3]

Atsisakymo teikti duomenis
pagrindimas

<Nuoroda j 7.5.X skirsnj kartotinés dozés toksiSkumo tyrimo jrasas (-ai), i$ kurio (-iy)

KryZminé nuoroda . L . . L
¥ matyti, kad reprodukciniams organams arba audiniams nedaromas joks poveikis.>

Pasiulymas atlikti bandymus

Dél tyrimy, kuriy reikalaujama pagal REACH reglamento IX ir X priedus, batina pateikti
pasitlyma atlikti bandyma, jeigu néra galiojanc¢iy bandymo rezultaty. Kai kuriais atvejais
poreikis pateikti pasidlyma atlikti bandymus taip pat gali atsirasti del bandymuy, kurie atlikti su
mazesniu cheminés medziagos kiekiu tonomis, rezultaty. Toliau esanciuose laukuose parodyta
batiniausia informacija, kurig reikia pateikti pasitlyme atlikti bandymus; bet kokia papildoma
informacija, kuria galima pagristi pasitlyma atlikti bandymus, turéety bati pateikiama
atitinkamuose laukuose. 7.8.1 ir 7.8.2 pasililymo atlikti bandymus skirsniuose reikia pateikti
papildoma informacijg apie bandymo modelj ir gyviny rasis (Zr. toliau pateikiamg pavyzdj).

13 lentelé. Pasiulymas atlikti bandymus 7.8.2 skirsnyje — Toksiskumas vystymuisi

Administraciniai duomenys

Pakitimas toksiskumas vystymuisi

Informacijos riisis planuojamas eksperimentinis tyrimas

<Nurodyti priezastis, dél kuriy $j bandyma atlikti batina ir kodél pritaikymo galimybés
Informacijos rusies pagrindimas néra tinkamos siekiant surinkti reikalinga informacija.>
Atkreipkite démesj, kad Si informacija visada bus skelbiama ECHA svetainéje.

Medziagos ir metodai

Bandymo rekomendacijos ES metodas B.31 (toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas)

Informacija apie bandomaja

medziaga <Kuo tiksliau nurodyti bandomajg medzZiagg, kurig planuojama naudoti bandyme.>

Bandomieji gyviinai

Rasys <Nurodyti gyviiny, su kuriais bus atliekami bandymai, rasis.>

9.7.6. Kaip uzpildyti pakitimo santraukas

Pakitimo santraukos sukuriamos spaudziant desinj pelés klavisg ant atitinkamy kairéje ekrano
puséje esancio narSymo lango skirsniy. ISskyrus atvejus, kai vertinant chemine medziagg
reikia panaudoti keletg duomeny rinkiniy (zr. 9.3 skyriy Assessment entity (Vertinimo
objektas)), kiekvienai jraso risiai paprastai reikéty sukurti ne daugiau kaip vieng pakitimo
santrauka.

REACH taikymo tikslais pakitimo santraukos yra labai svarbios, nes jose pateiktg informacijq
naudoja ataskaity rengimo papildinys, kuris padeda rengti cheminés saugos ataskaitas (CSR).
Be to, pasirinktas pagrindines reikSmes ketinama naudoti kaip programinés jrangos diegimo
parametrus, padedancius jvertinti rizika, pvz., bet kokia poveikio vertinimo priemoné arba su
REACH susijusi ECHA cheminés saugos vertinimo ir ataskaity teikimo priemoné (,Chesar").

IUCLID sistemoje pakitimo santraukos pateikiamos dél visy pakitimuy. Yra trys pakitimo
santrauky rasys:

Endpoint summaries at endpoint level (Pakitimo lygmens pakitimo santraukos) (pvz.,
6.1.1 skirsnis ,Short-term toxicity to fish" (Trumpalaikis toksiSkumas zuvims), kuriose
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nustatomas (-i) pagrindinis (-iai) tyrimas (-ai), kuris (-ie) bus naudojamas (-i) tolesniam

vertinimui ir nurodomas pagrindimas. Todél pakitimo tyrime glaustai aptariami svarbiausi ir

patikimiausi duomenys. Santraukoje gali bati pateikiami tik vieno pagrindinio tyrimo
esminiai aspektai, jei pateiktas tik vienas tyrimas, arba nurodomos priezastys, dél kuriy
atitinkamo tyrimo rezultatai yra laikomi pagrindiniais duomenimis, jeigu pateikti keli
tyrimai. Si nuostata taikoma ir tais atvejais, kai del pakitimo reikia jvertinti jrodomaja
duomeny galig ir tokj vertinimg pagristi keliais tyrimais. Tokios pakitimo santraukos
Sablonuose yra jvairiy duomeny jvesties lauky, kurie iSsamiau paaiskinami 9.7.5 skyriuje
How to complete endpoint summaries (Kaip uzpildyti pakitimo santraukas);

¢ Endpoint summaries for main sections (Pagrindiniy skirsniy pakitimo santraukos),
kuriose tiesiogiai negalima jrasyti jokiy duomeny apie pakitima. Pavyzdziui, pakitimo
skirsniai 6.1.1 ,Short-term toxicity to fish" (Trumpalaikis toksiSkumas Zuvims), 6.1.2,
Long-term toxicity to fish" (Ilgalaikis toksiSkumas zuvims), 6.1.3 ,Short-term toxicity to
aquatic invertebrates" (Trumpalaikis toksiSkumas vandens stuburiniams organizmams) ir
pan. yra sugrupuoti | 6.1 skirsnj ,Aquatic toxicity" (ToksiSkumas vandens organizmams).
Tokios pakitimo santraukos Sablong paprastai sudaro tik du laisvo teksto laukai:
Description of key information (Pagrindinés informacijos aprasymas) ir Additional
information (Papildoma informacija), kurie rodomi CSR skirsnio pradzioje kaip pakitimo
iSvados laukai. Kai kuriais atvejais taip pat rodomas klasifikacijos ir zenklinimo pagrindimo
laukas (zZr. 9.5.1 skyriy GHS);

e Hazard conclusions for the environment and for human health (ISvados dél pavojaus

aplinkai ir Zzmogaus sveikatai). Salia pagrindinés skirsnio 6 Ecotoxicological Information
(Ekotoksikologiné informacija) ir skirsnio 7 Toxicological information (Toksikologiné
informacija) antrastés rodomi konkretls Sablonai, kuriuose galima jrasyti labiau
apibendrintg informacijg apie iSvadg dél pavojaus vertinimo, pvz., atitinkamai PNEC, DNEL,
iskaitant atitinkamus skaiciavimy parametrus ir kokybiskesnes iSvadas dél pavojaus.
ISvados dél pavojaus santraukos Sablonai iSsamiau paaiskinami 9.7.5 skyriuje How to
complete endpoint summaries (Kaip uzpildyti pakitimo santraukas).

Toliau kiekviena pakitimo santraukos risis paaiskinama iSsamiau.

Pakitimo lygmens pakitimo santraukos

Pakitimo lygmens pakitimo santrauky paskirtis - nustatyti pagrinding pakitimo informacija,
siekiant atlikti vertinima. Sias santraukas sudaro informacijos rinkinys:

Link to relevant study record(s) (nuoroda | atitinkama (-us) tyrimo jrasa (-us))

Sioje vietoje pateikite nuorodq j svarbiausig tyrima (arba tyrimus), i$ kurio (kuriy) gaunama
svarbiausia informacija, reikalinga cheminés saugos vertinimui atlikti.

Description of key information (pagrindinés informacijos aprasymas)

Sioje vietoje pateikite trumpaq atitinkamuy_pakitimo verciy santrauka, jskaitant kai kurias su
reikSmés nustatymu susijusias aplinkybes. Visy pirma Sioje vietoje galite pateikti informacija,
kurios negalima nurodyti labiau struktirizuotuose skirsnio Key value for chemical safety
assessment (Svarbiausia informacija, reikalinga cheminés saugos vertinimui atlikti), laukuose.
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Be to, kai taikytina, galima pateikti nuorodas | keletg pagrindiniy tyrimy. Galite pateikti tam
tikrg informacija apie abejones dél pagrindinés reikSmés, naudotos atliekant cheminés saugos
vertinima (pvz., nurodyti galimus reikSmés svyravimus). Taip pat galite nurodyti kai kuriy
savybiy (pvz., visi$kas tirpumas) kokybines charakteristikas. Sis tekstas i$ esmés naudojamas
CSR tikslais kaip trumpa duomeny santrauka. Kalbant apie 3 skirsnyje nurodytas fizikines ir
chemines savybes, pazymeétina, kad tai susije su CSR 1 skirsnyje pateikta informacija, kurig
surinko ataskaity rengimo papildinys. Taciau pakitimo duomenys turéty bati pateikiami kuo
nuosekliau.

14 lentelé. Pavyzdiné informacija, kuria galima pateikti lauke description of key
information (pagrindinés informacijos aprasymas)

Fizikinés ir cheminés savybés, turincios didzZiausig jtakg cheminés medziagos pasiskirstymui ir islikimui

54,6-55,8 °C, esant 1,013 hPa (EEB rekomendacija A.1: terminé pasiskirstymo koeficiento

Lydymosi temperatiira
ey P analizé (diferenciné skenuojanti kalorimetrija)

Tirpumas vandenyje visiskas tirpumas (EEB rekomendacija A.6)
Fototransformacija ore T1/2 =9.32 x 10-2 yr (jautriklis: OH radikalas) (AOP Win v 1.86)

Biologinis skaidymas
vandenyje: patikrinimo
bandymas

Pati savaime néra skaidi 0—8 % (BOD) per 28 dienas, 0—1 % (HPLC) per 28 dienas (EBPO
bandymo rekomendacija 301C)

Su fiziniu pavojumi Zmogaus sveikatai susijusios fizikinés ir cheminés savybés

Apatiné sprogstamumo riba: 3 % oro kiekio
Sprogstamumas . . L
Apatiné sprogstamumo riba: 3 % oro kiekio

Ekotoksikologiné informacija

Trumpalaikis toksisSkumas

Suvims LC50 (96h) < 100 mg/| Pimephales promelas (EBPO bandymo rekomendacija 203, statiné)

Toksikologiné informacija

Polmio (90 dieny) toksiskumo prarijus (skrandyje) tyrimas, Ziurké (Sprague-Dawley) m/f
(EBPO rekomendacija 408, GLP): NOAEL: 700 mg/kg bw/per dieng (nominalus kiekis)
(patinas)

Apyamio (28 dieny) toksiskumo prarijus (skrandyje) tyrimas, Ziurké (Wistar) m/f (EBPO
rekomendacija 408, GLP): NOAEL: >1000 mg/kg bw/per dieng (gauta faktiné dozé)
(patinélis / patelé)

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Geny mutacija (bakterijy grjztamyjy mutacijy tyrimas / Ames bandymas): S. typhimurium
Genetinis toksiSkumas in vitro | TA 100: teigiamas poveikis be metabolinés aktyvacijos; TA 1535: teigiamas poveikis be
metabolinés aktyvacijos (lygiavertis EBPO bandymo rekomendacijai 471)

Chromosomy nukrypimas (mikrobranduoliy tyrimas) neigiamas rezultatas (panasus j
Genetinis toksiSkumas in vivo EBPO bandymo rekomendacija 474; 3 koncentracijos (2 x 100, 2 x 200 ir 2 x 400 ug/kg bw
) per burna suleidZziamy peléms)

Key value for chemical safety assessment (Pagrindiné reikSmé, naudojama cheminés saugos
vertinimui atlikti).

Informacijos paskirtis — nustatyti pagrindine reikSme (-es), kuri (-ios) véliau, atliekant
cheminés saugos vertinimg, gali biti naudojama (-os) kaip poveikio apskai¢iavimo parametrai
arba (eko)toksikologiniy iSvady dél pavojingumo, klasifikacijos ir Zzenklinimo pagrindas.
Siekiant sudaryti sglygas naudoti kokig nors konkrecig programine jranga, pateikiamas tik
minimalus struktdrizuoty lauky skaicius.

Tikimasi, kad pagrindinése reikSmése atsispindés lauke Short description of key information
(Trumpas pagrindinés informacijos aprasymas) apibendrinti duomenys juos suvedant | vieng,
bendra skaitine reikSme arba apibendrinamajq iSvada (pvz., neigiama /teigiama), kuri
pasirenkama is iSskleidZiamojo meniu. Jeigu rodomas laukas, kuriame reikia jrasyti skaitine
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reikSme, galima jrasyti tik vieng reikSme, t. y. nenurodant jokio intervalo ir ne mazesne ar ne
didesne nei kvalifikatoriai. Gali biti reikalaujama paversti | i$ anksto apibréztg vienetg arba
temperatiirg, jei tai nurodyta etiketés lauke (pvz., Koc reikSmé esant 20°C temperatirai), nors
dazniausiai vienetas gali biti nurodomas atskirame vieneto lauke.

Jeigu pagrindiné reikSmé, nustatyta pagal tyrimo duomenis, néra bendra reikSme, bet yra
intervalas arba pries reikSme yra naudojami zenklai <, <=, >, arba >=, siekdami pagristi
poveikio vertinimo procesg, galite pateikti reikSme, kuri, jisy manymu, yra tinkamiausia
vélesniam reikSmés naudojimui. Tiesg sakant, tokios vertinimo priemonés kaip ,Chesar"
priklauso nuo pagrindiniy reikSmiy, jrasyty IUCLID pakitimo santraukose, prieinamumo (pvz.,
molekuliné mase, gary slégis, tirpumas vandenyje, biologinis skaidumas. Siekiant didesnio
skaidrumo, visy naudotojy sukurty reikSmiy loginis pagrindas turéty bdti aprasomas lauke
Additional information (Papildoma informacija).

e Fizikinés ir cheminés bei islikimo savybés iS esmés yra reikSmés, kurias galima naudoti
nustatant deterministine poveikio reikSme. Todél pasirinkite reikSme, atitinkancig
realistiSkg blogiausig poveikio atvejo jvertj;

Pvz., jeigu vartotojo nustatyto cheminés medziagos tirpumo vandenyje parametro reikSme
yra ,visiSkai tirpi": jrasykite atitinkama koncentracijos reikSme (pvz., 1 g/L), kuri patenka |
didZiausio tirpumo kategorija, naudojama atitinkamoje vertinimo priemonéje;

e Kalbant apie pavojingumo aplinkai pakitimus, tai paprastai reiSkia dozés deskriptoriy (pvz.,
LC50 arba NOEC), kuris gali biti naudojamas nustatant PNEC. Todél pasirinkite maziausig
atitinkama reikSme.

Pvz., jeigu naudotojo nustatytas ilgalaikio toksiSkumo zuvims LOEC parametras yra 1mg/L
(atitinka >10 ir <20 % poveikj): apskaiciuokite NOEC kaip LOEC/2 ir NOEC lauke jrasykite
0,5 mg/L;

e Dél Zmogaus sveikatos pakitimy key value (pagrindiné reikSme) papildomai
diferencijuojama | strukturizuoty duomeny rinkinj, kurj galima naudoti nustatant DNEL
(todél pasirinkite maziausig atitinkama reikSme) arba darant kokybine iSvadq (pvz.,
dirginanti). Strukttra gali kisti priklausomai nuo pakitimo. Toliau pateiktg informacijq
prireikus galima nurodyti, nes ji naudinga nustatant atitinkamus vertinimo veiksnius,
susijusius su DNEL nustatymu:

i. Pakitimo iSvada: pastebétas neigiamas poveikis / neigiamas poveikis
nepastebétas / néra prieinamo tyrimo / néra prieinamo tyrimo (reikalinga
papildoma informacija)

ii. Pakitimo pasirinkimas, leidziantis pateikti nuoroda | pakitimo tyrimo jrasg

iii. Pasirinkto dokumento pagrindimas, kodél pasirinktas tyrimas laikomas tinkamu
iSvadai dél to pakitimo pavojingumo padaryti

iv. Veiksmingumo lygis (kai tinkama) siekiant pranesti pasirinkto tyrimo
veiksmingumo lygj

v. Bandymo risis (kai tinkama) siekiant pranesti pasirinkto bandymo risj

vi. RTSys (kai tinkama) siekiant pranesti apie risis, su kuriomis buvo atliekamas
pasirinktas tyrimas

vii. Visos duomeny bazés kokybé, aprasyta pasinaudojant jvairiais veiksniais, pvz.,
kokiu mastu prieinama informacija atitinka REACH reglamento reikalavima dél
kiekio tonomis (duomeny bazés iSsamumas), ir jvairiy tyrimy patikimumas ir
nuoseklumas (bandymo metodo kokybé, tyrimo struktlros dydis ir statistinis
patikimumas, biologinis patikimumas, dozés reakcijos rysys ir statistinis
bandymas).
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Justification for (no) classification (Klasifikavimo (neklasifikavimo) pagrindimas)

Pateikiamas dél keliy pakitimy (zr. 9.5.1 skyriy ,GHS").

Additional information (Papildoma informacija)

Siame raigkiojo teksto lauke apradykite pagrindinés informacijos, kurig pateikéte dél

atitinkamo pakitimo, aiskinima. Tai, pvz., gali biti:

e Pakitimo pavojingumo vertinimo iSvados. Pvz., fizikiniy ir cheminiy savybiy, susijusiy su
fiziniu pavojumi Zmogaus sveikatai, atveju apiblidinamas cheminei medziagai bldingas
gebéjimas sukelti neigiama poveikj.

e Potencialiy duomeny trukumy aptarimas.

e Rizikos vertinimui naudingy rezultaty aptarimas. Pvz., Zzmogaus sveikatai, bandymy su
gyvunais tyrimo rezultaty aktualumas.

e Pasirinkto (-y) pagrindinio (-y) tyrimo (-u) loginis pagrindimas ir pagrindinés reikSmeés, kuri
jusy manymu, apibtdina pakitimg, pasirinkimas. Tai apima svarbiausios informacijos
aptarima, o kai kuriais atvejais ir tyrimus, kurie, kaip manoma, yra nepatikimi, taciau
suteikia svarbiy rezultaty. Tuomet reikéty aptarti, kodél jie buvo atmesti kity tyrimy
naudai. Atvirksciai, rodomosios duomeny galios analizé, pagrista maziau patikimais
duomenimis ar paskelbty duomeny naudojimu, kurios patikimumo dél ribotos informacijos
negalima nustatyti, turéty biti pagrindziama. Dél Zmogaus sveikatos pakitimy tokie
argumentai turéty bati pateikiami lauke ,,Pasirinkimo pagrindimas®”.

e Jeigu nustatoma, kad vertinimui svarbus keli tyrimai, reikéty aptarti tikétinas skirtingy
rezultaty priezastis, jeigu tokios yra, pvz., naudotos bandomosios medziagos grynumo /
priemaisy skirtumai, metody ir bandymo salygy skirtumai ir pan.

Tokio aptarimo gali nereikéti paprastiems pakitimams, susijusiems su standartine situacija,
pvz., tirpumu vandenyje.

15 lentelé. Pavyzdiné informacija, kuria galima pateikti lauke Additional
information (Papildoma informacija)

Fizikinés ir cheminés savybés, turincios didZiausig jtaka cheminés medziagos pasiskirstymui ir islikimui

Bandymo elementas turi bati laikomas kaip biologiskai neskaidus Taciau kadangi taikant
CO02 evoliucijos bandyma 40-60 % cheminés medZziagos vis tiek suiro, akivaizdu, kad tai
rodo didelj pirminj biologinj skaiduma. REACH rekomendacijose dél informacijai keliamy
Biologinis skaidymas reikalavimy R.7b nurodyta, kad ,tais atvejais, kai biologinio skaidumo bandymy rezultatai
rodo, kad kritinis atitikties kriterijus yra beveik jvykdytas (t. y. ThOD yra Siek tiek mazesnis
nei 60 %), tokie rezultatai gali bati naudojami badingam biologiniam skaidumui jrodyti“.
Todél cheminé medziaga laikoma natdraliai biologiskai skaidZia.

Su fiziniu pavojumi Zmogaus sveikatai susijusios fizikinés ir cheminés savybés

Degiojo skyscio plitipsnio temperatiira 13 °C. Zemesné ir aukstesné sprogimo / degumo
riba yra 3—-19 % oro kiekio.

Degumas Cheminés medziagos garai yra sunkesni uz org. Dél savo didelio gary slégio <...> tikimasi,
kad skystos medziagos etapo metu vyks intensyvus garavimas. Automatinis uzsidegimas ir
skilimas gali vykti prie didesnés nei 300 laipsniy temperatdros.

Be to, dél keliy Zzmogaus sveikatos pakitimy (7.5 kartotinés dozés toksiskumas, 7.6 genetinis
toksiskumas, 7.7 kancerogeniskumas, 7.8 toksiSkumas reprodukcijai, 7.9.1 neurotoksiSkumas,
7.9.2 imunotoksiSskumas) galite nurodyti jlsy registruotos cheminés medziagos veikimo bido
analize; tai padarykite lauke Mode of action analysis / human relevance framework (Veikimo
blddo analizé / su Zmogumi susijusi sistema). Norédami pranesti apie tokig analize,
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pasinaudokite toliau nurodytu adresu pateikiamu Sablonu
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/formats.

Pavojingumo vertinimo iSvados?’

Cheminiy medziagy, kuriy kiekis didesnis kaip 10 tony, dokumentacijose turi biti pateikta CSR
(REACH I priedas). Sioje CSR turety biti pateiktas pavojingumo vertinimas, kai, jei jmanoma,
turéty biti nustatomi PNEC ir DNEL. Jeigu cheminé medziaga atitinka klasifikacijos kriterijus,
susijusius bent su viena pavojingumo risimi, arba ji jvertinama kaip PBT arba vPvB cheminé
medziaga, reikia atlikti poveikio vertinima. Tokiu atveju poveikio vertinimo pagal REACH
taikymo sritis ir risis arba rizikos apibidinimas, kuris turi biti atliktas, gali bati nustatomi
pagal pavojingumo vertinimo iSvada, pateikiamg dél kiekvieno saugomo aplinkos objekto ir
kiekvieno poveikio blido ir poveikio Zmogaus sveikatai:

Jei padaroma iSvada, kad jokio pavojaus néra, tuomet poveikio vertinimo atlikti nereikia;
Jei PNEC ar DNEL jau nustatyti, reikia atlikti kokybinj rizikos apibudinima;

Jeigu nustatyta DMEL arba kita toksikologiné riba, reikia atlikti pusiau kiekybinj vertinimg;
Visais kitais atvejais reikia atlikti kokybinj rizikos apibiddinima.

Daugiau informacijos rasite rekomendacijy D dalyje , Poveikio vertinimo sistema", skelbiama
adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Isvada dél pavojingumo aplinkai (jskaitant PNEC)

Pakitimo santraukos 6 skirsnyje Ecotoxicological information (Ekotoksikologiné informacija),
kiekvienam pavojui turi bati pasirenkama parinktis i$ pasirenkamy elementy saraso Hazard
assessment conclusion (Pavojingumo vertinimo iSvada).

Remiantis pavojingumo vertinimo iSvada, bdtina pasirinkti PNEC ir nurodyti skaitine reikSme
arba vienetq, arba iS sgraso pasirinkti priezastj, kodél joks PNEC néra prieinamas. Jeigu PNEC
buvo nustatytas, pateikite papildomos informacijos apie PNEC nustatyma laukuose Assessment
factor (Vertinimo veiksnys) ir Extrapolation method (Ekstrapoliacijos metodas).

Jei PNEC apskritai nenustatomas, lauke Explanation for hazard conclusion (Pavojingumo
iSvados paaiskinimas) reikéty pateikti paaiskinima.

ISvada dél pavojingumo Zmogaus sveikatai (jskaitant DN(MEL))

Pakitimo santraukos 7 skirsnyje Toxicological information (Toksikologiné informacija) del
kiekvieno pavojaus po skiltimi Workers (Darbuotojai) ir General population (Visuomeng) is
pasirenkamy elementy sgraso Hazard assessment conclusion (ISvada dél pavojingumo
vertinimo) reikia pasirinkti reikSme. ISvados apima:

e DNEL arba DMEL nustatyma remiantis dozés deskriptoriais, kurie kelia didZiausiq
susirtipinimg (paprastai maziausioji NOAEL / LOAEL verté) pagal poveikio bldg ir rasj;

o kokybinj pavojaus lygio ir riGsSies apraSyma (zemas, vidutinis arba didelis pavojus), susijusj
su ribiniu poveikiu, pvz., dirginimas arba jautrinimas, jeigu néra jokiy kity dozeés
deskriptoriy. Si nuostata taip pat taikoma neribiniam poveikiui, i§ kurio negalima nustatyti
DMEL (pvz., mutageniSkumas);

o fraze no hazard identified (nenustatytas joks pavojus) dél poveikio bdo ir poveikio rdsies,
jeigu atliktuose tyrimuose nepastebétas joks neigiamas poveikis;

17 Gairés skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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o frazes, susijusias su iSvada, kad, remiantis turima informacija, negalima padaryti iSvados
dél cheminés medziagos pavojingumo atsizvelgiant | tam tikrg poveikio bldg ir poveikio
rasj. Siuo atveju gali biiti du vertinimo scenarijai:

i. Hazard unknown but no further hazard information necessary as no exposure
expected (Pavojus nezinomas, taciau papildoma informacija apie pavojy
nereikalinga, nes poveikis néra tikétinas): Sig reikSme reikia pasirinkti, kai
informacija apie pavojy atsisakoma rinkti remiantis tuo, kad poveikis néra
tikétinas. Tokiu atveju poveikio vertinime reikéty aprasyti naudojimo salygas,
kuriomis pavojaus galima iSvengti;

ii. Insufficient data available (further information necessary) (Néra pakankamai
duomeny (reikalinga papildoma informacija): pranesama, kad sitGloma atlikti
bandyma.

Jeigu nustatoma DNEL verté, pateikite papildomg informacijg apie DNEL verte po skiltimi DNEL
related information (Su DNEL susijusi informacija).

Jeigu nustatomas standartinio vertinimo koeficiento nuokrypis, pateikdami pagrindima
turétuméte konkreciai nurodyti, kaip I priedo 1.4.1 skirsnyje atsizvelgta | toliau nurodytus
veiksnius:

e nepatikimuma, kurj be kity veiksniy salygoja eksperimentinés informacijos kintamumas ir
tos pacios risies individy, bei skirtingy rasiy skirtumai;

e poveikio pobldj ir stiprumag;

e visuomenés grupés (pogrupio), kuriai (kuriam) taikoma kiekybiné ir (arba) kokybiné
informacija apie poveikj;

e ir kad DNEL vertése atsispindi tikétinas (-i) poveikio bidas (-ai), trukmé ir daznumas.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite specialy IUCLID pagalbos teksta.

9.7.6.1. IUCLID DNEL skaiciuotuvas

IUCLID 6 naudojama DNEL calculator (DNEL skaiciuotuvo) funkcija. IUCLID DNEL skaiciuotuvo
paskirtis — padéti nustatyti darbuotojy ir apskritai gyventojy iSvestines ribines poveikio
nesukeliancias vertes, susijusias su ilgalaikiu sisteminiu cheminés medziagos poveikiu ja
prarijus, per odg ar jkvépus, remiantis ECHA rekomendacijy dél informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo R.8 skyriumi.

Naudojant dabartine DNEL calculator (DNEL skaicCiuotuvo) versijg, galima nustatyti tik ilgalaikj
sisteminj poveikj, pagrjsta nuo dozeés priklausanciu poveikiu kartotiniam dozés toksiskumui
arba toksiskumui reprodukcijai. Siuo skaic¢iuotuvu negalima apskaiciuoti Gmaus toksiskumo
arba vietos poveikio DNEL, taip pat negalima jvertinti duomeny, apie Zmones naudojimo ir
nustatyti ribinés koncentracijos kancerogeny DNEL. Galiausiai DNEL calculator (DNEL
skaiCiuotuvu) negalima apskaiciuoti neribiniy pavojy iSvestinés minmalaus poveikio vertés
(DMEL).

DNEL calculator (DNEL skaiciuotuvu) galima pasinaudoti spaudziant desinj pelés klavisg ant
pakitimo tyrimo santraukos, esancios po cheminés medziagos duomeny rinkinio ar Sablono
skirsniu , 7 Toxicological information™ (7. Toksikologiné informacija). DNEL calculator (DNEL
skaicCiuotuvas) apskaiciuos numatytasias DNEL vertes remdamasis 7.1, 7.5 ir 7.8 skirsniy
pakitimo santraukose esanciy duomeny rinkiniy informacija. Prireikus registruotojas,
pateikdamas pagrindima, gali pakeisti tam tikrus numatytyjy apskaiciuotyjy verciy
parametrus. Apie rezultatg automatiskai praneSama 7 skirsnio pakitimo santraukoje. Su vietos
poveikiu ir Gmiu poveikiu susijusias pavojingumo iSvadas registruotojas turi rankiniu bladu
jrasyti tiesiogiai | pakitimo santrauka.
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Daugiau informacijos apie IUCLID DNEL calculator (DNEL skaiciuotuvg) pateikiama IUCLID
pagalbos sistemoje.

9.8. 11 skirsnis. Saugaus naudojimo rekomendacijos

Pagal REACH reglamento VI priedo 5 skirsnj turite pateikti saugaus naudojimo rekomendacijas,
iskaitant Sig informacija:

e pirmosios pagalbos priemones;
e prieSgaisrinés priemonés;

e avarijy likvidavimo priemonés;
e naudojimas ir sandéliavimas;

e informacija apie gabenima.

Tais atvejais, kai CSR nereikalaujama, turite pranesti papildoma informacija, pvz.:
e poveikio prevencija ir asmens apsauga;

e stabilumas ir reakcingumas;

o atlieky tvarkymas.

Jeigu informacija teikiama bendrai, saugaus naudojimo rekomendacijas visy nariy vardu gali
kartu pateikti pagrindinis registruotojas arba tai gali padaryti kiekvienas narys atskirai.

Pateikta informacija turi deréti su saugos duomeny lape (SDS) nurodyta informacija, kai
SDS reikalaujama pateikti.

9.9. 13 skirsnis. Vertinimo ataskaitos
Siame skirsnyje galima pridéti skirtingas ataskaitas.

Siame skirsnyje prireikus taip pat galima pridéti cheminés saugos ataskaitg. Pagal REACH
reglamento 14 straipsnj cheminés saugos ataskaitoje (CSR) reikalaujama pateikti cheminés
saugos vertinima (CSA) ir §j vertinima pagrindzian¢ia dokumentacijg. Si nuostata taikoma
cheminéms medziagoms, kuriy per metus pagaminama arba importuojama daugiau nei 10
tony, jskaitant tam tikras 14 straipsnio 2 dalyje nustatytas iSimtis.

Norédami pridéti CSR:

Step 1. 13 skirsnyje sukurkite jrasq ir suteikite jam prasmingg pavadinimg, pvz., cheminés
saugos ataskaita.

Step 2. Lauke Document/report (Dokumentas / ataskaita) pridékite CSR.

Step 3. Parinkciy sarase Type of report (Ataskaitos risis) pasirinkite REACH cheminés saugos
ataskaitg (CSR). Parinkciy sarase CSR contains (CSR sudaro) pasirinkite pridedamo
CSR turinj, t. y., ar CSR sudaro tik A dalis arba B dalis del pavojaus vertinimo ar B
dalis, jskaitant poveikio scenarijus, ar visos dalys.

Step 4. Kitame lauke pasirinkite Type of CSR (CSR risis): jeigu esate pagrindinis
registruotojas, nurodykite, ar tai yra bendra CSR, kurig teikiate visy nariy vardu, ar
atskirai jlsy teikiama CSR. Taip pat galite nurodyti, ar jusy paties CSR yra pagrista
bendrai parengta CSR.
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Step 5. Lauke Chemical safety assessment/report tool used (Cheminés saugos
vertinimas / pranesti apie naudotg priemone) (pvz., jeigu naudojote ,Chesar")
nurodykite priemonés, kurig naudojote atlikdami CSA ir rengdami CSR, risj. Jeigu
naudojote kokig nors priemone, taip pat galite pridéti Sios priemonés eksporto failg
Siuo tikslu 13 skirsnyje sukurdami jrasg ir pasirinkdami REACH Chemical safety
assessment/exposure estimation tool export file (REACH cheminés saugos
vertinimas / poveikio vertinimo priemonés eksporto failas.

Kituose laukuose galite pateikti papildomus duomenis apie pridétus failus (pvz., jeigu pridedate
vertinimo priemonés eksporto failg, galite nurodyti naudotg versijq) arba pridéti kitus
paaiskinimus.

Bendra cheminés saugos ataskaita

Jei informacija teikiama bendrai, nariai gali susitarti, kad pagrindinis registruotojas pateiks
bendrg CSR kai kuriy arba visy bendros registracijos nariy vardu. Bendrai teikiant informacija,
visada reikéty atlikti pavojingumo vertinima. Tais atvejais, kai tikimasi, kad bus atliktas
poveikio vertinimas, registruotojams patariama pateikti bendrg CSR. Pagrindinio registruotojo
dokumentacijos 3.5 skirsnyje turéty bati nurodyti visi CSR aptarti naudojimo biddai, o 3.5
skirsnio lauke Related assessment (Susijes vertinimas) turi bati nurodoma, ar tie naudojimo
badai i) yra jvertinti bendroje CSR, ar ii) yra jvertinti bendroje CSR, iSskyrus pagrindinio
registruotojo naudojimg savoms reikméms. Nariai registruotojai savo naudojimo bidus nurodo
3.5 skirsnyje, o 3.5 skirsnio lauke Related assessment (Susijes vertinimas) nurodo, kad
naudojimo budai yra jvertinti bendroje CSR. Bendrg CSR turéty pateikti tik pagrindinis
registruotojas. Pagrindiniam registruotojui patariama pateikti nariams dokumentus, kuriuose
pateikiama iSsami informacija apie tai, kaip Sie bendroje CSR aptarti naudojimo bidai aprasyti
IUCLID 3.5 skirsnyje. Dokumentas galéty biti pateiktas IUCLID eksporto failo forma.

Be to, pagrindinis registruotojas arba atskiri nariai gali pranesti apie konkrecius tik jiems
svarbius naudojimo budus ir juos jvertinti. Tuomet jie gali pateikti daljf CSR, t. y. B dalj, kurioje
yra tik 1, 2, 9 ir 10 skyriai, o 3.5 skirsnyje pridéti atitinkamus naudojimo bidus. Lauke Related
assessment (Susijes vertinimas) reikéty varnele pazymeéti, kad naudojimo biddas yra jvertintas
individualioje CSR.

Labai svarbu, kad kiekvienas registruotojas dél kiekvieno naudojimo biido pranesty, ar jis
jvertintas bendroje CSR, ar individualioje CSR, o gal naudojimo bidui apskritai vertinimas
netaikomas.

Jeigu CSR, jskaitant poveikio vertinima, nariy vardu pateikia pagrindinis registruotojas,
kiekvienas narys registruotojas vis tiek turety pateikti CSR A dalj, kurioje narys patvirtina, kad
jis savo gamybos vietoje taiko nustatytas rizikos valdymo priemones ir informavo savo klientus
apie reikalaujamas rizikos valdymo priemones.

Atsisakymas rengti cheminés saugos ataskaitq

REACH reglamento 14 straipsnio 2 dalyje nustatytos tam tikros salygos, kuriomis cheminés
saugos vertinimo nereikia atlikti. Jeigu jisy cheminé medziaga atitinka 14 straipsnio 2 dalies
reikalavimus, tam, kad dokumentacija bity laikoma iSsamia, 13 skirsnyje vis tiek turite sukurti
irasa. Lauke Type of report (Ataskaitos risis) pasirinkite REACH cheminés saugos ataskaitg
(CSR), o CSR nepateikimg pagrindziancias priezastis nurodykite lauke Discussion (Aptarimas).
Pateikdami pagrindima turite aiskiai nurodyti, kaip cheminé medziaga atitinka 14 straipsnio 2
dalies salygas, t. y., kad cheminé medziaga yra importuojama misinyje arba medziagoje,
kurioje jos verté yra mazesné nei tai cheminei medziagai taikoma ribiné verté. Pagrindimas
turi bdti susijes su konkrecia registruota chemine medziaga; jei CSR neteikiama, nepakanka
pateikti bendros nuorodos | 14 straipsnio 2 dalj.

¢ Jei taikote 14 straipsnio 2 dalyje nurodytg iSimtj, susijusig su specialiu atveju, kai
monomeras importuojamas polimere, be pirmiau iSvardytos informacijos, turite jrodyti, kad
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cheminé medziaga pakartotinai neatsiranda (t. y. neissiskiria iS polimero) per savo
gyvavimo ciklg arba iSsiskyrus | aplinka.

IUCLID ,,Report generator" priemoné

Jei 13.1 skirsnyje Chemical Safety Report (part A) (Cheminés saugos ataskaita (A dalis))
pateikiate visg informacijq, IUCLID ,Report generator" priemoné taip pat uzpildys jasy CSR A
dalj. Sj jrasq sudaro trys dalys, apie kurias reikia pranesti uzpildant tris jraso teksto laukus:

e Rizikos valdymo priemoniy santrauka: Sioje vietoje nereikia kartoti rizikos valdymo
priemoniy, jtraukty j B dalj, aprasymo. Turéty pakakti pateikti nuoroda j atitinkamus B
dalies poveikio scenarijus. Pareiskimas, kad Sios priemonés jgyvendintos: tai reiskia
nuorodq j registruotojo gamybg ir naudojimo savo reikméms bidus. Pareiskimas, kad
klientai apie Sias priemones informuoti jiems pateikiant iSpléstinius saugos duomeny lapus.

Ataskaita, kuri parengta naudojant ,Report generator" priemone, bitina pridéti 13 skirsnyje,
kaip paaiskinta pirmiau.

9.10. 14 skirsnis. Informacijai keliami reikalavimai

9.10.1. 14 skirsnis. III priede nustatyti kriterijai

Standartiniai informacijai keliami reikalavimai, susije su 1-10 tony registracijomis pagal

REACH, apibréziami REACH VII priede, kuriame reikia pateikti dviejy rasiy informacija:

e informacijq apie fizikines ir chemines savybes, kurig bitina pateikti apie visas chemines
medziagas, kuriy per metus pagaminama arba importuojama 1-10 tony; ir

e informacijg apie toksikologines ir ekotoksikologines savybes, susijusias su visomis
cheminémis medziagomis, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis ir cheminémis
medziagomis, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir kurios atitinka REACH III priedo
kriterijus.

Jeigu registruojate 1-10 tony cheminés medziagos, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis ir
kuri neturi jokiy susirtpinimag kelianciy savybiy, kaip aprasyta REACH III priede, galite
pasinaudoti supaprastintais informacijai keliamais reikalavimais ir pateikti registracijos
dokumentacija, kurioje nurodoma tik su fizikinémis ir cheminémis savybémis susijusi
informacija (taip pat zr. prieda Overview of endpoints and information requirements (Pakitimy,
ir informacijai keliamy reikalavimy apzvalga). Pagal §j scenarijy IUCLID sistemoje turésite
ivykdyti III priedo 14 skirsnio ,Information requirements"™ (Informacijai keliami reikalavimai)
kriterijus, kad pagristuméte savo metoda. Si taisyklé galioja pagrindiniam registruotojui ir
kitiems tos pacios cheminés medziagos registruotojams, teikiantiems dokumentacija, kurioje
nurodoma tik fizikiné ir cheminé informacija:

1. Ekrano kairéje esanciame narSymo lange deSiniuoju pelés klaviSu spustelékite ant Annex
IIT (III priedo) kriteriju.

2. Pasirinkite New fixed record (Naujas fiksuotas jrasas).

Sukuriamas naujas jrasas, kuriame pateikiami jvairds klausimai.

Vadovaudamiesi jrase pateiktais klausimais / punktais, palaipsniui galésite susipazinti su
jvairiomis cheminés medziagos, kuriai taikomas REACH III priedas, registravimo galimybémis,
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kad galétumeéte nurodyti, jog jlsy cheminei medziagai netaikomi Sio priedo kriterijai. I visus
klausimus turésite atsakyti Yes (Taip) arba No (Ne). Savo iSvada galésite pagristi uzpildydami
laisvo teksto laukg ir prireikus pridédami visus turimus patvirtinamuosius dokumentus.

Siekiant padéti registruotojams issiaiskinti, ar ju cheminé medziaga atitinka REACH
reglamento III priedo reikalavimus, ECHA parengé cheminiy medziagy, kurios, atsizvelgiant j
turimus jrodymus, galéty atitikti Siuos kriterijus, inventoriy. Inventorius kartu su
aiskinamaisiais pavyzdziais, kaip jj naudoti, skelbiamas adresu
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory. Be to, ECHA parengé
pagalbine medziagq, kurioje paaiskinama veiksminga laipsniSka procedira, kuria gali
pasinaudoti savo registracijg atliekancios jmonés, kad jvertinty REACH reglamento III priedo
reikalavimus. Daugiau informacijos pateikiama specialiame III priedo tinklalapyje adresu
https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/reduced-
information-requirements.

9.10.2. 14 skirsnis. Atskirai teikiama REACH registracijos informacija

Siame skirsnyje galite atskirai pateikti dalj registracijos dokumentacijos duomenuy, kurie néra
susije su bendrai teikiamos informacijos duomenimis. Jei nusprendéte duomenis teikti atskirai,

turétuméte sukurti naujg jrasg, tuomet spustelédami mygtukg ® galite pridéti keletg bloky.
Kiekviename Siame skirsnyje sukurtame bloke privalote pagrijsti, kodél nusprendéte bloke
nurodytus duomenis teikti atskirai. Pagrindimas turéty atitikti REACH 11 straipsnio 3 dalies
arba 19 straipsnio 2 dalies nuostatas.

Daugiau informacijos apie galimybe atskirai teikti duomenis ir su tuo susijusius
mechanizmus galima rasti Guidance on data sharing (Dalijimosi duomenimis gairése), kurios
skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Be to, daugiau informacijos, kaip sukurti dokumentacija, kuri po ginco teikiama atskirai,
galima rasti Sio vadovo 10.2 skyriuje.

10. Kaip sukurti dokumentacija

Po to, kai cheminés medziagos duomeny rinkinyje pateikiate visg reikiamg informacija, galite
rengti dokumentacija.

PrieS parengiant dokumentacijg, rekomenduojame pasinaudoti funkcija Validation assistant
(, Tikrinimo pagelbiklis") ir patikrinti savo cheminés medziagos duomeny rinkinio iSsamuma.
Daugiau informacijos, kaip naudotis tikrinimo pagelbikliu, rasite IUCLID pagalbos sistemoje.

Be to, dabar gali biti tinkamas metas patikrinti, ar, prieS parengiant dokumentacija, nebity
galima pagerinti duomeny rinkinio kokybés; praSome zr. ECHA svetainés tinklalapj ,Kaip kuo
tiksliau parengti dokumentacija": http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-
dossier

1. Norédami parengti dokumentacija, IUCLID pradiniame puslapyje spustelédami Substance
(,Cheminé medziaga") atverkite esamy cheminés medziagos duomeny rinkiniy sgrasa.

2. Ekrano kairiojoje dalyje esan¢iame narSymo lange parodomos visos esamos cheminés
medziagos (atitinkancios paieskos rezultaty nustatymus, pasirinktus naudotojo nuostaty
skyriuje). Jei cheminés medziagos sqrase néra, galite atlikti jos paieSka naudodamiesi
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paieskos langu. Jei sgrasas labai ilgas, jj galite filtruoti i filtro laukg jraSydami cheminés
medziagos pavadinimg (arba jo dalj).

Pasirinkite chemine medziagq, kurios dokumentacijg norite parengti.

4. Uzklausos rezultaty sgrase desSiniuoju pelés klavisu spustelékite chemine medziagg. IS
iSkylanciojo meniu pasirinkite Create dossier (,Parengti dokumentacijq").

5. Pasirinkus parinktj Create dossier (,Parengti dokumentacijq"), ekrane pateikiamas
dokumentacijos rengimo vediklis. Atlikite dokumentacijos rengimo vediklio siilomus
veiksmus.

Naudojantis dokumentacijos rengimo vedikliu pagal numatytajg parinktj sitiloma atlikti tik du
veiksmus: Select submission type (,Pasirinkite teikiamos informacijos rasj") (1) Complete
the dossier header (,,Uzpildykite dokumentacijos antraste") (5). Jei norite pakeisti
numatytasias nuostatas, kad bty sitloma daugiau parinkciy, galite pazymeéti Zzymimajj
langelj Use advanced settings (,Taikyti papildomas nuostatas").

1. Pasirinkite teikiamos informacijos rasj

Norint sékmingai pateikti informacijg, labai svarbu pasirenkant teikiamos informacijos rasj
pasirinkti tinkama dokumentacijos Sablong. Pries eksportuodami savo dokumentacija, privalote
isitikinti, kad pasirinktas Sablonas atitinka teikiamos informacijos pobud;.

Jei pazyméjote Zymimajj langelj Use advanced settings (,Taikyti papildomas nuostatas"),
atlikite 2—-4 veiksmus; jei paliekamos numatytosios nuostatos (rekomenduojamas metodas),
eikite tiesiai prie 5 veiksmo.

2. Pasirinkdami duomeny apsaugos gaireles, nustatykite konfidencialumo lygj. Jei | savo
cheminés medziagos duomeny rinkinj jtraukéte kokias nors konfidencialumo arba
reguliavimo programos gaireles, atlikdami $j veiksma, pasirinkite atitinkamas gaireles ir
taip jtraukite reikiamg informacija | savo dokumentacijg. Kilus neaiskumy,
rekomenduojame pasirinkti numatytajq parinktj ,all fields - including confidential test
material® (,,visi laukai, jskaitant konfidencialia bandymy informacijg"). ECHA jvertins
informacijos konfidencialumg ir pateiktus pagrindimus. Daugiau informacijos apie dalies
dokumentacijos skelbimg rasite ECHA svetainéje adresu http://echa.europa.eu/manuals .

Pasirinkite, ar | dokumentacijg turéty bati jtrauktos pastabos.

4. Patikrinkite ir pasirinkite, kokie dokumentai ir subjektai bus jtraukti | jusy dokumentacija.
Siuo tikslu i$ Entities list (,Subjekty saraso") pasirinkite su chemine medziaga susijusj

subjektq; pries ji bus pateikta piktograma . Su chemine medzZiaga susije dokumentai ir
subjektai bus nurodyti lange References to (,Sasajos su"); jtraukti dokumentai jau
pasirinkti. Kai kurie dokumentai, pvz., susije su 1.1 skirsniu, | dokumentacija jtraukiama
visada, atliekant $j veiksma jy pasalinti negalima. Atitinkamai - atsizvelgiant | teikiamos
informacijos rasj - kai kurie dokumentai nebus rodomi sgrase ir jy nebus galima jtraukti,
nes jie néra susije su pasirinktos rasies teikiama informacija. Jei kyla neaiskumy, kokig
informacija reikéty jtraukti, galite spusteléti Next (,, Toliau") ir pasikliauti tos risies
teikiamai informacijai taikomomis numatytosiomis nuostatomis.

5. Uzpildykite dokumentacijos antraste jrasydami papildoma administracine
informacija
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Dokumentacijos antrastéje esanti informacija labai svarbi tikrinant atitiktj veiklos taisykléms,
kai pateikiate savo dokumentacijq. Jei informacijos nebus pateikta arba bus pateikta
neteisinga informacija, jusy dokumentacija gali buti atmesta; tokiu atveju jums reikés
parengti ir pateikti naujg dokumentacija su pataisyta informacija. Daugiau informacijos
rasite priede Overview of the business rules checks performed by ECHA on the submitted
dossiers (,ECHA atliekamos pateikty dokumentacijy atitikties veiklos taisykléms patikros.
Apzvalga").

Kituose Sio skyriaus skirsniuose aprasoma, kaip dokumentacijos antrastéje pateikti
administracine informacija.

10.1. Administraciné informacija

Dossier name (Dokumentacijos pavadinimas): pasirinkite savo dokumentacijos pavadinima,
kurj galésite lengvai atpazinti savo duomeny bazéje. Dokumentacijos pavadinime patariame
nenaudoti konfidencialios informacijos; jq galés matyti visi asmenys, kuriems bus suteikta
prieiga prie dokumentacijos.

Dossier submission remark (Pastaba dél teikiamos dokumentacijos): Sis laukas neprivalomas ir
gali bti naudojamas papildomoms pastaboms apie dokumentacijos teikimo priezastis nurodyti,
pvz., jeigu dokumentacija atnaujinama, nurodomi tokio atnaujinimo motyvai.

10.1.1. Teikiamos dokumentacijos rusis

Individualus registruotojas: Zymimojo langelio Joint submission (Bendras informacijos
teikimas) nereikéty pazymeti, jeigu nesate bendrai informacijg teikiantis registruotojas ir
registruojate savo chemine medziaga.

Pagrindinis registruotojas Zymimasis langelis Joint submission (Bendras informacijos
teikimas) turéty biti pazymeétas tik tada, jeigu jisy dokumentacija bus teikiama kaip
pagrindiné bendro duomeny teikimo dokumentacija. Pazymékite atitinkamus zymimuosius
langelius, jeigu informacija teikiate nariy vardu, pvz., Chemical safety report, Guidance on safe
use (Cheminés saugos ataskaita, saugaus naudojimo rekomendacijos) ir (arba) Review by an
assessor (Vertintojo perzitra).

Registracijos grupés narys Jeigu esate bendro pateikimo grupés narys, dokumentacijos

kdrimo vedlio 1 etape Select submission type for a substance (Pasirinkite cheminés medziagos

dokumentacijos risj) pasirinkite vieng i$ dviejy nario Sablonuy;:

e Member of a joint submission - general case (Bendro pateikimo grupés narys — bendri
atvejai);

e Member of a joint submission - intermediates (Bendro pateikimo grupés narys — tarpinés
cheminés medziagos).

Jei esate bendro pateikimo grupés narys, dokumentacijos antrastéje galite nurodyti, ar

informacijq jusy vardu teikia pagrindinis registruotojas. Si taisyklé taikoma Chemical safety

report, Guidance on safe use (Cheminés saugos ataskaitai, saugaus naudojimo
rekomendacijoms) ir Review by an assessor (Vertintojo perzitrai).

10.1.2. Kiekis tonomis

Lauke Tonnage band(s) of the registrant (Registruotojo kiekis tonomis) turite pasirinkti savo
kiekio tonomis lygj. Bendrai teikiamos informacijos kiekis tonomis nustatomas pagal
dokumentacijos Sablong, kurj pasirinkote vedlio 1 veiksmu. Jeigu dokumentacijg sudaro
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bendras teikimas dél netarpinés cheminés medziagos naudojimo ir tarpinés cheminés
medziagos naudojimo, tuomet taip pat nuodykite tarpinés cheminés medziagos kiekj tonomis.

10.1.3. Specialios dokumentacijos

Nurodykite, ar dokumentacija turéty bati teikiama kaip pirminé dokumentacija ar kaip
ankstesnés dokumentacijos atnaujinimas.

Dokumentacijg atnaujinti galima tik Siais atvejais:

e atnaujinimas savo iniciatyva, kai sékmingai jregistravote Sig konkrecig chemine medziaga ir
savo dokumentacijg norite atnaujinti pateikdami naujq informacija;

e atnaujinimas gavus prasyma, kuris atliekamas po to, kai po jlsy ankstesnés
dokumentacijos techninio iSsamumo patikros nustatyta trikumy arba Agentirai pateikus
prasyma_ ar priémus sprendima.

Jie iSsamiau paaiskinami kituose skyriuose.

10.1.3.1. Atnaujinimas savo iniciatyva

Informacijq galite atnaujinti savo iniciatyva, jeigu dokumentacijgq norite atnaujinti savo
iniciatyva, kad uztikrintuméte jos naujuma, arba jeigu tai jums nurodé Agentira per REACH-IT
paskyrg atsiystame raste, pvz., tikrinimo kampanijos rastai. Dokumentacijos antrastéje
nurodykite, kad The submission is an update (teikiami dokumentai yra informacijos
atnaujinimas) ir atitinkamame lauke jrasykite paskutinj kartg sékmingai pateiktos
dokumentacijos numerj. Pazymekite zymimajj langelj Spontaneous update (Atnaujinimas savo
iniciatyva). IS parinkciy saraso pasirinkite atitinkama atnaujinimo priezastj. Jei pasirenkate
other (kita), tuomet atitinkamame laisvo teksto lauke reikia jrasyti atitinkama atnaujinimo
priezastj. Jeigu norite nurodyti daugiau nei vieng dokumentacijos atnaujinimo priezastj,
turétuméte sukurti papildoma pasikartojantj informacijos bloka dél kiekvienos priezasties.
Atkreipkite demesj, kad Justification (Pagrindimas) turi buti nurodytas visuose blokuose.

10.1.3.2. Atnaujinimas nustacius trikumus po iSsamumo patikros

Pateikite reikalaujama nauja informacija, jeigu savo dokumentacija atnaujinate dél
iSsamumo patikros metu nustatyto (-u) jusy ankstesnés dokumentacijos triikumo (-
u). Nurodykite, kad The submission is an update (teikiami dokumentai yra informacijos
atnaujinimas) ir atitinkamame lauke jrasykite dokumentacijos, kurios iSsamumo patikros
rezultatai atskleidé trikumus, numerj. Pazymékite langelj Further to a request/decision from a
regulatory body (Atsizvelgiant | reguliavimo institucijos prasyma / sprendimga) ir lauke Number
(Numeris) jrasykite rasto numerj. Rasto numerj galima rasti raste dél iSsamumo patikros metu
nustatyty trukumy, kuris pateikiamas REACH-IT sistemos skiltyje ,Key documents"
(Pagrindiniai dokumentai).

10.1.3.3. Informacijos atnaujinimas agenttiros prasymu

Pateikite praSoma naujausig informacijg, jeigu to prasé agentira, pvz., prasymas pateiktas
atlikus atitikties patikra, jvertinus konfidencialumo prasyma ir pan., | jisy REACH-IT paskyrg,
atsiysdama laiska. Dokumentacijos antrastéje nurodykite, kad teikiami dokumentai yra
informacijos atnaujinimas ir atitinkamame lauke jrasykite paskutinj kartg sékmingai pateiktos
dokumentacijos numerj. Pazymeékite langelj Further to a request/decision from a regulatory
body (Atsizvelgiant | reguliavimo institucijos prasyma / sprendimg) ir lauke Number (Numeris)
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jrasykite rasto, susieto su agentiros prasymu, | kurj atsizvelgiant buvo atnaujinta informacija,
numeryj.

10.1.4. Specifiné dokumentacijos informacija

Vertintojo perziura Langelio Reviewed by an assessor (Vertintojo perzitira) zyméti nebitina,
tacCiau pagal REACH reglamento 10 straipsnio a dalies viii punkta, jeigu dokumentacijg arba jos
dalis perziGréjo vertintojas, tai bitina nurodyti Sioje vietoje.

Konfidencialumo prasymai Confidentiality claim on registration number (Konfidencialumo
prasymas dél registracijos numerio) ir Confidentiality claim on tonnage band (Konfidencialumo
prasymas dél kiekio tonomis) turéty biti pazymeéti, jeigu norite, kad susije duomenys bty
laikomi konfidencialiais. PraSyma reikia pagristi. Be to, uz Siuos prasymus gali tekti sumokéti
mokest;j.

Konfidencialumo prasymo zyma dokumentacijos antrastéje reiskia, kad ji turi biti nurodoma
kaskart, kai dokumentacija teikiama pakartotinai. Gave registracijos numerj, konfidencialumo
zyma taip pat galite uzdéti ant registracijos numerio IUCLID 1.3 skirsnyje. Zyma liks galioti iki
kity informacijos atnaujinimuy.

Langelis confidentiality claim on the tonnage band (prasymas suteikti konfidencialumag
informacijai apie kiekj tonomis) yra vienintelé dokumentacijos vieta, kurioje galite prasyti
suteikti konfidencialuma jlsy registruotam kiekiui tonomis. Konfidencialumo zyma IUCLID 3.2
skirsnyje yra susijusi su faktiniu pagamintu / importuotu kiekiu tonomis, kuris visada laikomas
konfidencialia informacija.

Dalijimosi duomenimis klausimai Jei prie bendro pateikimo grupés prisijungiate naudodami
agentiiros po ginco dél bendrai teikiamos informacijos ginco suteiktg slaptazodi, batina
pazyméti zymimaji langelj Data sharing issues (Dalijimosi duomenimis klausimai); tai turite
padaryti dokumentacijos antrastéje kurdami dokumentacija. Lauke Justification (Pagrindimas)
pateikite pagrindima.

Kai pasirenkamas Zymimasis langelis Data Sharing Issue (Dalijimosi duomenimis klausimai),
esantis dokumentacijos antrastéje, teikiama dokumentacija negali biiti grindziama bendrai
pateiktais dokumentais: Guidance on Safe Use, Chemical Safety Report (Saugaus naudojimo
rekomendacijos, cheminés saugos ataskaita).

Mokescio panaikinimas (1-10 tony, netenkinami III priedo kriterijai ir savanoriskas
iSsamios informacijos teikimas pagal VII priedq): galite prasyti panaikinti mokestj, jeigu
jlsy registruojamas kiekis yra 1-10 tony (jskaitant tarpines chemines medziagas), taciau tik
tuo atveju, jeigu jus arba pagrindinis bendrai teikiamos informacijos registruotojas
savanoriskai pateikia iSsamig REACH reglamento VII priede nurodytg informacijg ir jasy
cheminei medziagai taikomas pereinamasis laikotarpis, ir ji laikoma nedidele rizikg keliancia
chemine medziaga (t. y. ji neatitinka REACH reglamento III priedo kriteriju).

Taip pat zr. Sio dokumento 9.10.1 skyriy , 14 skirsnis. III priede nustatyti kriterijai*, kuriame
pateikiama pagrindiné informacija.

Atkreipkite démesj, kad norint pateikti nuoroda j iSsamius pagrindinés registracijos
duomenis pagal VII priedaq, turite turéti iSankstinj pagrindinio registruotojo
sutikima, kurj gavote per derybas dél dalijimosi duomenimis. Jeigu pagrindinéje
dokumentacijoje aptariami ne visi VII priedo reikalavimai (pvz., pagrindinéje
dokumentacijoje laikomasi sumazinty informacijai keliamy

reikalavimy / pateikiama tik fizikiné ir cheminé informacija), informacija galite
teikti atskirai kaip narys.
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Jei pateikdamas registracijos dokumentacija registruotojas naudojo Sablona
REACH registracija 1 - 10 tonnes, physicochemical requirements (1-10 tony, fizikiniai ir
cheminiai reikalavimai), jis neturi teisés panaikinti mokescio.

10.1.4.1. Privaloma informacija apie izoliuotasias tarpines chemines
medziagas

Jeigu jusy dokumentacija teikiama dél tarpiniy cheminiy medziagy registravimo, atitinkamai
turi blti pazymétas vienas arba abu langeliai, nurodantys naudojimo sglygas, kaip nustatyta
REACH reglamento 17 ir 18 straipsniuose.

10.2. Kaip sukurti bendrai teikiamos informacijos nario registracijos
dokumentacija, kuri po ginco dél dalijimosi duomenimis teikiama
atskirai

Jei, iSnagrinéjus gincg, ECHA suteikia jums prieigg prie bendrai teikiamos informacijos, jums
bus suteiktas saugumo raktas, kuriuo naudodamiesi galésite prisijungti prie bendrai teikiamos
informacijos dokumentacijos. Be to, turite parengti visiSkai atskirg dokumentacija, t. .
dokumentacija, kurioje remiatés tik savo duomenimis. Tai reiskia, kad jlsy dokumentacijoje
turi bdti visa informacija, kurios reikalaujama atsizvelgiant | tg kiekj tonomis. Atitinkamuose
skirsniuose jrase visg informacijg, pereikite prie 14 skirsnio Opt-out information for REACH
registration (Atskirai teikiama REACH registracijos informacija) ir jame pateikite nuorodas |
visg informacija, susijusig su 2.1 skirsniu GHS, ir pakitimo tyrimo jrasus 4—7 skirsniuose, t. y.
informacija, kuri paprastai teikiama bendrai pagal 11 straipsnj (Zr. Sio vadovo 9.10.2 skyriy).
Taciau kai kurie skirsniai, kurie yra batini norint turéti uzpildytg dokumentacija, néra
automatiskai jtraukiami | IUCLID dokumentacija, jei naudojate bendrai teikiamos informacijos
nario Sablong, o tai reiskia, kad tam tikrus dokumentus reikia pasirinkti rankiniu bddu ir pridéti
juos prie savo dokumentacijos. Norédami pridéti visg susijusig informacija, atlikite Siuos
veiksmus:

Step 1. Dossier creation wizard (Dokumentacijos kirimo vediklyje) pasirinkite atitinkamg
bendrai teikiamos informacijos dokumentacijos Sablong ir pazymeékite Zzymimaji
langelj Use advanced settings (Taikyti papildomas nuostatas).

Step 2. Sekite Dossier creation wizard (Dokumentacijos kirimo vediklio) nurodymus iki
zingsnio Verify selected documents (Patikrinti pasirinktus dokumentus), kuriame
galite rankiniu budu | dokumentacijq jtraukti atitinkamus dokumentus.

Atkreipkite démesj, kad tam tikri Siame sgrase jau nurodyti dokumentai yra i$ anksto
pazyméti remiantis dokumentacjos Sablonu. Tai yra numatytieji skirsniai, susije su atskira
bendrai teikiamos informacijos nario dokumentacija ir 14 skirsnyje nurodytais skirsniais,
kuriuose informacija teikiama atskirai (zr. Sio vadovo 9.10.2 skyriy). Pakitimo santraukos
néra is anksto pazymeétos, taciau jas reikia pridéti rankiniu badu.

Step 3. Skydelyje Entities list (Subjekty sgrasas) pasirinkite cheminés medziagos duomeny
rinkinio subjekta. Tuomet viduriniame skydelyje References to (Nuorodos j) bus
rodomi su tuo subjektu susije dokumentai.

Step 4. Skydelyje References to (Nuorodos j) galite naudoti virSuje esantj teksto filtrg, kuris
leis sumazinti matomus skirsnius, ir sutrumpinti skirsniy sgrasa, kad galétumeéte
lengviau ieskoti norimy dokumenty.
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Step 5. Pasirinkite atitinkamus dokumentus ir patikrinkite savo pasirinkima skydelio Final/
outcome (Galutinis rezultatas) apacioje.

Step 6. Dokumentacijg baikite kurti jprastu bldu (zr. ankstesnius skyrius). Kadangi Siuo
atveju prieiga prie bendrai teikiamos informacijos jums suteikiama naudojantis
Agentiros po ginco iSduotu saugumo raktu, dokumentacijos antrastéje turite
pazyméti zymimajj langelj Data sharing issues (Dalijimosi duomenimis klausimai) ir
lauke Justification (Pagrindimas) pateikti paaiSkinima. Tolesni nurodymai pateikiami
jasy sprendimo dél ginco priede.

Step 7. Patikrinkite, ar jusy pasirinkti papildomi dokumentai yra galutinéje dokumentacijoje.

Daugiau informacijos apie galimybes atskirai teikti informacijag ir su tuo susijusius
mechanizmus galima rasti Dalijimosi duomenimis rekomendacijose, kurios skelbiamos
adresu https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

11. Kaip eksportuoti dokumentacija

Norédami pradéti eksportavimo procesa, pirma IUCLID programos narSymo lange atlikite
dokumentacijos paieska. Kai dokumentacija atsiranda paieskos rezultaty sgrase, desiniuoju
pelés klavisu spustelékite jg ir iS meniu pasirinkite Export (,Eksportuoti).

ISsamesnés informacijos apie eksporto vediklj rasite IUCLID programoje jdiegtame Zinyne.

12. Kaip pateikti dokumentacija

Norédami pateikti dokumentacijg ECHA, turite prisijungti prie REACH-IT sistemos, nurodydami
informacijq teikiancio juridinio vieneto duomenis, ir laikytis Cia pateikty konkretaus tipo
informacijai taikomy nurodymuy.

Prie REACH-IT sistemos galite prisijungti ECHA svetainéje http://www.echa.europa.eu/ arba
tiesiogiai, apsilanke REACH-IT svetainéje https://reach-it.echa.europa.eu/.

13. Kaip atnaujinti dokumentacija

Norint atnaujinti dokumentacijg, nebdtina iS naujo nurodyti visy duomeny apie savo chemine
medziagq. Galite atnaujinti cheminés medziagos duomeny rinkinyje esancig informacija.
Norédami koreguoti cheminés medziagos duomeny rinkinio duomenis, pasirinkite ji narSymo
lange ir nurodykite arba atnaujinkite reikiamus duomenis. Baige rengti duomeny rinkinj, galite
sukurti dokumentacija (zr. skirsnj How to create a Dossier (,Kaip sukurti dokumentacija")).

ECHA pradéjus nagrinéti pateiktg registracijos dokumentacijgq, bet koks pakartotinis
dokumentacijos pateikimas turi biti laikomas techninio pobidzio dokumenty atnaujinimu, uz
kurj atsako registruotojas. Jeigu informacija yra dalis bendrai teikiamos informacijos,
registracijgq nariy vardu turi atnaujinti pagrindinis registruotojas.

Registracijos dokumentacijgq galima atnaujinti dviem bidais: requested (gavus prasyma) ir
spontaneous update (savo iniciatyva). Dél dokumentacijos atnaujinimo zr. Sio vadovo 10
skyriy.

Daugiau informacijos, kaip atnaujinti registracija, zr. Guidance on registration (Registracijos
gaires), kurios skelbiamos adresu http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/quidance-on-reach.
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Annex 1. ECHA atliekamos pateikty dokumentacijy atitikties
veiklos taisykléms patikros. Apzvalga

Veiklos taisyklés - tai dokumentacijos formato ir administraciniy iSankstiniy salyguy, kurias
reikia jvykdyti prie§ ECHA nustatant, kad dokumentacijg galima tinkamai nagrinéti ir kad
reikalaujami reguliavimo procesai gali bati sékmingai jgyvendinti, rinkinys. Veiklos taisyklémis
néra vertinamas pateikty duomeny iSsamumas ir ar tinkamai jvykdyti reikalavimai. Jeigu
pateikta dokumentacija neatitinka veiklos taisykliy, ji automatiskai pasalinama is sistemos, o
pries pradedant taikyti reguliavimo procediiras reikalaujama pateikti naujg dokumentacija. Su
veiklos taisykliy patikros rezultatais galite susipazinti REACH-IT pateiktame pranesSime apie
dokumentacijos pateikima.

Siame dokumente aprasyti pagrindiniai reikalavimai, kurie taikomi kuriant cheminés medziagos
duomeny rinkinj ir IUCLID dokumentacijos antraste. Be to, pries eksportuojant dokumentacijg
iS IUCLID ir jq pateikiant per REACH-IT rekomenduojama naudoti IUCLID patvirtinimo
pagalbininko papildinj, esantj cheminés medziagos duomeny rinkinyje ir galutinéje
dokumentacijos formoje. IUCLID narSymo lange ant savo cheminés medziagos duomeny
rinkinio arba dokumentacijos spustelékite desinj pelés klavisg ir pasirinkite Validate
(Patvirtinti). Sis papildinys patikrins atitiktj beveik visoms veiklos taisykléms. Vis délto kai
kurios veiklos taisyklés nustatomos pagal REACH-IT duomeny bazéje saugomg informacija,
todeél papildinys negali patikrinti atitikties visoms veiklos taisykléms, kurias tikrina agentira.

PPORD ir registracijos dokumentacijoms taikomos veiklos taisyklés (iSsami

registracija, gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga, gabenama
izoliuota tarpiné cheminé medziaga)

Vieta Taisyklés aprasymas Svarba

(IUCLID / REACH-IT)

IUCLID
cheminés medziagos

REACH dokumentacija turi bati kuriama pasirenkant Visy rasiy dokumentacijos

cheminés medziagos duomeny rinkinj. Jos negalima kurti

duomeny rinkinys

pasirenkant misinj arba produkto duomeny rinkinj.

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas

1.1 skirsnyje turi bati nurodyta etaloniné cheminé medziaga.

Visy rasiy dokumentacijos

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas
1.2 skirsnis. Sudétis

Kiekviena 1.1 ir 1.2 skirsniuose nurodyta etaloniné cheminé
medZiaga turi turéti cheminés medziagos identifikatoriy.
Priimtinas cheminés medziagos identifikatorius:

EB / sgraso numeris;

CAS numeris;

IUPAC pavadinimas.

Bet koks IUCLID 1.1 ir 1.2 skirsniuose nurodytas EB / sgraso
numeris turi bati jtrauktas j REACH-IT EB aprasa.

Jeigu etalonine chemine medziagg naudojate tam, kad
praneStumeéte apie nezinomas sudedamasias

dalis / priemaisas, jos turi bati identifikuojamos IUPAC
pavadinimo lauke jrasant ,Unknown constituent/impurity”

Visy rasiy dokumentacijos
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IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas
1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas

(Nezinoma sudedamoiji dalis / priemaisa).

Jei naudojamos kategorijos, $i taisyklé taikoma visoms
kategorijai priklausan¢ioms cheminéms medziagoms.

Etaloniné cheminé medziaga turi biti pazyméta kaip:
vienkomponenté cheminé medZiaga arba
daugiakomponenté cheminé medziaga,

uvCB

Vaidmuo ,,Only representative” (Vienintelis atstovas) tiekimo
grandinéje negali bati pazymeétas kartu su ,,Manufacturer”
(Gamintojas) arba ,,Importer” (Importuotojas). Reikia
nurodyti kiekvieno ne ES gamintojo, kuriam atstovaujama,
atskirus juridinius subjektus ir registracijas / prane$imus.

Jeigu atnaujinate dokumentacija, visada privalote nurodyti
konkrety etaloninés cheminés medziagos, kurig priskyréte
IUCLID 1.1 skirsnyje, EB numerj. EB numeris turi atitikti
ankstesnése Sios cheminés medziagos dokumentacijose
naudota EB numerj. Jeigu jisy pradinéje dokumentacijoje EB
numerio nebuvo, privalote naudoti REACH-IT sistemos Siai
cheminei medziagai sukurtg EB numerj . Siuo atveju turite
eiti j REACH-IT paskyrg ir atsisiysti REACH-IT sistemos jusy
cheminei medZziagai sukurtg EB jrasa. Importuokite EB jrasg j
savo IUCLID jrenginj ir priskirkite jam savo etalonine chemine
medZziaga.

1.2 skirsnyje turi bati apibldinta bent viena sudétis. Taip pat
turi bati jvykdyti toliau nurodyti reikalavimai.

Visose sukurtose sudétyse turi bti bent viena sudedamoji
dalis.

Visos sudedamosios dalys turi biti susietos su etalonine
chemine medzZiaga.

Badtina nurodyti visy 1.2 skirsnyje sukurty sudéciy rasj. Bent
viena 1.2 skirsnyje nurodyta sudétis turi atspindéti
registruotojo gaminamos ir (arba) importuojamos cheminés
medziagos sudétj. Si sudeétis turi biti pazyméta kaip ,Legal
entity composition of the substance” (Juridinio subjekto
nurodyta cheminés medziagos sudétis).

Jeigu i$ sgraso pasirenkama sudéties rasis ,other” (kita),
greta esanciame laisvo teksto lauke turi bati pateikta susijusi
informacija.

Jeigu cheminé medziaga apibldinta kaip vienkomponenté,
1.2 skirsnyje pateikta pirmoji ,legal entity composition of the
substance” (juridinio subjekto cheminés medziagos sudétis)
turi turéti derancig cheminés medziagos tapatybe,
atitinkancia 1.1 skirsnyje nurodytg etalonine chemine
medZiaga.

Jeigu cheminé medziaga apibddinama kaip
daugiakomponenté cheminé medziaga, 1.1 skirsnyje

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD

Visy registracijy
dokumentacijos ir PPORD

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD.
Atnaujinimas

Visy rusiy dokumentacijos

Visy rusiy dokumentacijos

Visy rasiy dokumentacijos

Visy rusiy dokumentacijos
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1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
3.3 skirsnis. Gamybos vietos

IUCLID
dokumentacijos antrasté

IUCLID
dokumentacijos antraste

IUCLID
dokumentacijos antrasté

IUCLID
dokumentacijos antrasteé

nurodyta etaloniné cheminé medziaga negali bati identiska
kuriai nors i$ sudedamuyjy daliy, kurios apibtdintos pagal 1.2
skirsnyje nurodytg sudétj, kurios rasis yra ,legal entity
composition of the substance” (juridinio subjekto nurodyta
cheminés medZiagos sudétis).

Kiekviena daugiakomponentés cheminés medziagos arba
UVCB cheminés medZiagos sudedamoiji dalis turi bati susijusi
su atskiromis etaloninémis cheminémis medziagomis.

Kiekvienam IUCLID 3.3 skirsnio jrasui priskirkite gamybos
vieta. Taip pat privalote nurodyti gamybos vietos kontaktinj
adresg; bitina nurodyti bent jau ,,Country” (salj).

Suteikus registracijos / pranesimo nuorodos numerj, tas pats
juridinis subjektas nebegali teikti kitos pradinés
dokumentacijos dél tos pacios cheminés medzZiagos. Jei
norite pakeisti / papildyti duomenis, reikia pateikti
dokumentacijos atnaujinima.

Informacijg galima atnaujinti Siais atvejais:

po sékmingos registracijos / pranesimo apie $ig konkrecig
chemine medziagg ir gavus nuorodos numerj (atnaujinimas
savo iniciatyva);

nustacius trakumus, susijusius su techninio iSsamumo
patikros (TCC) metu nustatytais trikumais (prasymas
atnaujinti);

gavus agentlros prasyma pateikti papildomos informacijos
(atnaujinimas savo iniciatyva arba prasymas atnaujinti, kaip
nurodyta prasyme).

Visais kitais atvejais bltina pradiné dokumentacija.

Jei informacija norite atnaujinti savo iniciatyva, privalote
ivykdyti toliau iSvardytas sglygas.

Dokumentacijos antrastéje pazymeékite langelius , The
submission is an update” (Dokumentacijos atnaujinimas) ir
,Spontaneous update” (Atnaujinimas savo iniciatyva).

Prie paskutinés sékmingai pateiktos dokumentacijos
numerio nurodykite, kad tai yra ,Last submission number”
(Paskutinés dokumentacijos numeris).

Pasirinkite atitinkama atnaujinimo pagrindima, Siuo tikslu po
skiltimi ,,Sponatneous update” (Atnaujinimas savo iniciatyva)
pirmiausia sukurkite bloka ir parinkciy sarase pasirinkite
atitinkama reikSme. Jeigu pasirinkote ,,other” (kita), greta
esanciame laisvo teksto lauke turite nurodyti priezast;.

Jeigu savo dokumentacijg norite atnaujinti po techninio
iSsamumo patikros (TCC) metu nustatyty trikumy, turite
ivykdyti toliau iSvardytas salygas.

Dokumentacijos antrastéje pazymekite langelius ,The
submission is an update” (Dokumentacijos atnaujinimas) ir
,Further to a request from a regulatory body“ (Reguliavimo
institucijos prasymu).

Prie pateiktos dokumentacijos, po kurios techninio
iSsamumo patikros nustatyta trilkumy, numerio nurodykite,
kad tai yra ,Last submission number” (Paskutinés

Visy rusiy dokumentacijos

Visos
registracijyosdokumentacijos
ir PPORD

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD

Visy rasiy dokumentacijos.
Atnaujinimas

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD.
Atnaujinimas

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD.
Atnaujinimas

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kaip parengti registracijos ir PPORD

120 dokumentacijas

4.0 versija

IUCLID
dokumentacijos antrasteé

IUCLID
1.3 skirsnis. Identifikatoriai

IUCLID
dokumentacijos Sablonas

IUCLID
dokumentacijos antrasté

REACH-IT

REACH-IT

dokumentacijos numeris).

Lauke ,Number” (Numeris) jrasykite anotacijos numer;j.
Anotacijos numerj galima rasti REACH-IT sistemoje po
skiltimi ,Key documents” (Pagrindiniai dokumentai)
rodomame raste, kuriuo remiantis buvo atliktas
atnaujinimas.

Prasomas atnaujinimas po techninio iSsamumo patikros turi
bati atliekamas per nustatytg terming. Praleidus $j terming,
priimamas sprendimas dél pradinés dokumentacijos. Dél
atitinkamos cheminés medZiagos negalima pateikti jokios
kitos dokumentacijos, kol galutinis sprendimas nebuvo
perduotas registruotojui.

Jeigu savo dokumentacijg norite atnaujinti agentdrai dél to
pateikus prasyma (iSskyrus atnaujinimg po techninio
iSsamumo patikros (TCC) metu nustatyty trikumy), privalote
jvykdyti toliau nurodytas sglygas.

Dokumentacijos antrastéje pazymekite langelius , The
submission is an update” (Dokumentacijos atnaujinimas) ir
»Further to a request from a regulatory body” (Reguliavimo
institucijos prasymu).

Prie paskutinés sékmingai pateiktos dokumentacijos
numerio nurodykite, kad tai yra , Last submission number”
(Paskutinés dokumentacijos numeris).

Lauke ,,Number” (Numeris) jrasykite anotacijos numer;j.
Anotacijos numerj galima rasti REACH-IT sistemoje po
skiltimi ,,Key documents” (Pagrindiniai dokumentai)
rodomame raste, kuriuo remiantis buvo atliktas
atnaujinimas.

Teikdami dokumentacijos atnaujinimg, IUCLID 1.3 skirsnyje
privalote jrasyti nuorodos numerj. Jeigu savo dokumentacija
atnaujinate dél to, kad jusy pradinéje dokumentacijoje po
techninio iSsamumo patikros (TCC) nustatyta trakumy,
nuorodos numerio dar néra.

IUCLID naudojamas dokumentacijos Sablonas turi deréti su
ketinamos pateikti dokumentacijos rasimi, kuri nurodyta
REACH-IT.

Teikiant ir atnaujinant dokumentacija, negalima pakeisti
juridinio subjekto. REACH-IT sistemos modulis ,Legal entity
change” (Juridinio subjekto keitimas) gali bati naudojamas
atliekant administracinius pakeitimus, susijusius su
registracijos / prane$imo nuosavybe.

Lygiagreciai teikiamoms dokumentacijoms negalima suteikti
to paties anotacijos numerio. Jei dar nagrinéjama kita
dokumentacija, negalite pateikti dokumentacijos, kurioje
nurodomas tas pats anotacijos numeris.

Naujos dokumentacijos negalima pateikti, jei dar
nagrinéjama ankstesné dokumentacija dél tos pacios
cheminés medziagos.

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD.
Atnaujinimas

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD.
Atnaujinimas

Visy rusiy dokumentacijos

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD.
Atnaujinimas

Visos registracijos
dokumentacijos ir PPORD.
Atnaujinimas

Visy rasiy dokumentacijos.
Atnaujinimas
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REACH-IT Dokumentacijy negalima teikti i$ juridinio subjekto, kuriam Visy rasiy dokumentacijos
dokumentacijos teikimo momentu taikoma keitimo
(susijungimo) procedira, paskyros.
Juridinio subjekto keitimo funkcija yra prieinama REACH-IT.
REACH-IT Tos pacios IUCLID dokumentacijos negalima pateikti daugiau | Visos registracijos
nei vieng karta. dokumentacijos ir PPORD

Registracijos dokumentacijoms taikomos veiklos taisyklés (iSsami registracija,

gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga, gabenama izoliuota tarpiné

cheminé medziaga)

IUCLID
1.3 skirsnis. Identifikatoriai

Teikiant cheminés medZiagos, apie kurig pranesta anksciau,
atnaujinimg (NONS), bdtina nurodyti registracijos numerj ir
NCD numer;j.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas
3.3 skirsnis. Gamybos vietos

Jeigu tiekimo grandinéje pasirenkamas vaidmuo
»Manufacturer” (Gamintojas), 3.3 skirsnyje bltina nurodyti
bent viena gamybos vieta. Siuo tikslu 3.3 skirsnyje privalote
sukurti jrasq ir Siam jrasui priskirti ,Site“ (gamybos vietg). Be
to, naudodamiesi 3.5.1 skirsnio lauku , Related
manufacture/own use” (Susijes naudojimas gamyboje / savo
reikméms), privalote priskirti bent vieng naudojimo
gamyboje buda.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas

1.3 skirsnis. Identifikatoriai

IUCLID 1.1 skirsnyje nurodytas EB numeris turi atitikti jasy
ankstesnéje uzklausoje dél Sios cheminés medziagos
nurodytg numerj.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
cheminés medziagos
duomeny rinkinys

Jeigu j dokumentacijq norite jtraukti kategorija, i$ kategorijai
priskirto cheminés medziagos duomeny rinkinio turite
sukurti dokumentacija.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
1.1 skirsnis. Identifikavimas

1.1 skirsnyje nurodyta etaloniné cheminé medziaga turi
turéti cheminj pavadinima, kuris nurodytas I[UPAC
pavadinimo lauke.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

Pagrindinés dokumentacijos 1.2 skirsnyje bent viena sudétis
turi bati pazyméta kaip ,Boundary composition of the
substance” (Cheminés medziagos ribiné sudétis). Sia
sudétimi apibldinamos kolektyviai sutartos cheminés
medZziagos ribos.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

Kiekvienos 1.2 skirsnyje nurodytos UVCB cheminés
medZiagos sudéties, kuri pazyméta kaip ,Boundary
composition of the substance” (Cheminés medziagos ribiné
sudetis), aprasyme, kuris pateikiamas lauke , Description of
composition” (Sudéties aprasymas), batina pateikti
duomenis apie pirmine medziaga ir gamyboje naudojamo
proceso rasj.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID

Prie sudéties, kuri pazyméta kaip ,,Boundary composition of

Visy registracijy
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1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
2.1 skirsnis. GHS

IUCLID

the substance” (Cheminés medZziagos ribiné sudétis),
nurodykite iSsamy kiekvienos sudedamosios dalies,
priemaisos ir priedo koncentracijos intervalg (maziausigjg ir
didZiausigjg verte, taip pat vienetq).

Visose sudétyse, kuriy kiekviena pazymeéta kaip ,,Boundary
composition of the substance” (Cheminés medziagos ribiné
sudétis), naudojamos priemaisos ir priedai turi bati susieti su
etalonine chemine medziaga. Etaloniné cheminé medziaga
turi bati identifikuojama pagal vieng is toliau nurodyty
elementuy:

EB / sgraso numerj;

CAS numerj;

IUPAC pavadinima.

Jeigu IUCLID 1.2 skirsnyje nurodyta, kad pateiktos sudétys
yra ribinés cheminés medziagos sudétys, kiekvieng prieda
privalote identifikuoti priskirdami jam etalonine chemine
medZziaga. Etaloninés cheminés medzZiagos aprasymo
specialiuose laukuose privalote pateikti informacijg apie EB,
CAS ir (arba) IUPAC identifikatorius, jei tokie yra.

Jeigu 1.2 skirsnyje nurodote jvairiy juridiniy subjekty
naudojamas sudeétis, visos jos turi bati priskirtos
atitinkamam 2.1 skirsnio klasifikavimo ir Zenklinimo jrasui.
Tai galima padaryti 2.1 skirsnio lauke ,,Related composition“
(Susijusi sudétis) spustelint mygtuka ,Add” (Pridéti).

2.1 skirsnyje klasifikavimo ir Zenklinimo informacija turi bati
pateikta GHS formatu.

Kiekviename IUCLID 2.1 skirsnyje sukurtame klasifikacijos ir
Zenklinimo jraso bloke ,,Specific concentration limit“
(Konkreti koncentracijos riba) batina uzpildyti bent vieng i$
dviejy lauky, esanciy po skiltimi ,Concentration range (%)
(Koncentracijos intervalas (%)). Be to, po skiltimi ,Hazard
categories” (Pavojingumo kategorijos) batina pasirinkti bent
vieng reiksme.

Jeigu klasifikavimo ir Zenklinimo jrase klasifikacija
nepateikiama, reikéty pazyméti Zzymimajj langelj ,,Not
classified” (Neklasifikuojama) ir tame jrase nereikéty
nurodyti jokiy konkreciy koncentracijos riby.

Jeigu cheminé medziaga klasifikuojama, batina nurodyti
,Hazard category” (pavojingumo kategorija) ir ,Hazard
statement” (pavojingumo fraze) arba IUCLID 2.1 skirsnyje
reikéty nurodyti ,Reason for no classification’” (priezastj,
kodél kiekviena pavojingumo klasé neklasifikuojama).

Jeigu cheminé medziaga neklasifikuojama, reikéty pazymeéti
Zymimajj langelj ,,Not classified” (Neklasifikuojama) ir tame
jrase nereikéty nurodyti klasifikacijos.

Jeigu cheminé medziaga klasifikuojama, IUCLID 2.1 skirsnyje

dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
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2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
2.3 skirsnis. PBT vertinimas

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

2.3 skirsnis. PBT vertinimas

IUCLID
1.2 skirsnis. Sudétis

2.3 skirsnis. PBT vertinimas

IUCLID

14 skirsnis. Atskirai teikiama
REACH registracijos
informacija

IUCLID

dokumentacijos antrasté
,Data sharing issues”
(Dalijimosi duomenimis
klausimai)

batina uzpildyti bent vieng bloka ,Specific target organ
toxicity - single” (Specifinis toksiSkumas konkreciam organui
— vienkartinis poveikis) ir ,Specific target organ toxicity -
repeated” (Specifinis toksiskumas konkreciam organui —
kartotinis poveikis). Kiekviename bloke batina nurodyti
,Hazard category’“ (pavojingumo kategorija), ,Hazard
statement” (pavojingumo fraze) ir ,, Affected organs”
(organus, kuriems daromas poveikis), arba nurodyti ,Reason
for no classification” (neklasifikavimo priezastj).

Jeigu cheminé medziaga neklasifikuojama, reikéty pazymeéti
Zymimajj langelj ,,Not classified” (Neklasifikuojama) ir tame
jrase nereikéty nurodyti klasifikacijos.

Jeigu esate pagrindinis registruotojas ir IUCLID 2.1 skirsnyje
pateikiate keletg klasifikavimo ir Zenklinimo (C&L) jrasy,
kiekvieng is Siy jrasy batina priskirti atitinkamai sudéciai,
kurios rasis yra ,,boundary composition of the substance”
(cheminés medziagos ribiné sudétis); tai reikia padaryti 1.2
skirsnyje. Tai galima padaryti 2.1 skirsnio lauke ,Related
composition” (Susijusi sudétis).

Jeigu prie savo dokumentacijos turite pridéti cheminés
saugos ataskaitg (CSR), 2.3 skirsnyje taip pat pridékite PBT
vertinimo santrauka. Lauke ,,PBT status” (PBT statusas)
pasirinkite atitinkama reiksme. Jeigu pasirenkama reikSme
,PBT assessment does not apply” (PBT vertinimas
netaikomas), batina nurodyti pagrindima. Jeigu pateikiama
keletas PBT vertinimo santrauky, visos jos turi bati iSsamios.

Jeigu pateikiama keletas PBT vertinimo santrauky, visos jos
turi b{ti susietos su derancia sudéties rasimi ,Boundary
composition of the substance” (Cheminés medZziagos ribiné
sudétis); tai reikia padaryti 2.3 skirsnio lauke , Assessed
composition(s)“ (Vertinama (-os) sudétis (-ys)).

Jeigu 1.2 skirsnyje pateikiama keletas sudéciy, visos jos turi
bati susietos su derancia PBT vertinimo santrauka; tai reikia
padaryti 2.3 skirsnio lauke , Assessed composition(s)“
(Vertinama (-os) sudétis (-ys)).

Jei nusprendZiate tam tikrus arba visus duomenis pateikti
savarankiskai, t. y. atsisakyti dalyvauti bendrai teikiant
informacijg, 14 skirsnyje kiekvienam informacijos, kurig
norite tiekti atskirai, elementui turite sukurti duomeny
bloka. Vadovaujantis REACH reglamento 11 straipsnio 3
dalies ir 19 straipsnio 2 dalies nuostatomis, specialiame
lauke reikia pagrjsti, kodél informacija teikiama atskirai.

Jei prie bendro pateikimo grupés prisijungiate naudodami
agentdros po ,Joint submission dispute” (ginco dél bendrai
teikiamos informacijos) suteikta slaptazodj, bitina pazyméti
Zymimajj langelj ,,Data sharing issues” (Dalijimosi
duomenimis klausimai); tai turite padaryti dokumentacijos
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dokumentacijos
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dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
dokumentacijos

Visy registracijy
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IUCLID
dokumentacijos Sablonas;

REACH-IT

IUCLID
dokumentacijos Sablonas

IUCLID
dokumentacijos Sablonas;

dokumentacijos antrasté

IUCLID
dokumentacijos Sablonas;

IUCLID
dokumentacijos antrasté;

11 skirsnis. Saugaus
naudojimo rekomendacijos

13 skirsnis. Cheminés saugos
ataskaita

IUCLID
dokumentacijos antraste;

11 skirsnis. Saugaus
naudojimo rekomendacijos

13 skirsnis. Cheminés saugos
ataskaita

IUCLID

cheminés medziagos
duomeny rinkinys;
dokumentacijos antrasté

antrastéje kurdami dokumentacijg. Lauke ,Justification”
(Pagrindimas) pateikite pagrindima.

Tais atvejais, kai dokumentacijos antrastéje pazymimas
Zymimasis langelis ,,Data sharing issues” (Dalijimosi
duomenimis klausimai), dokumentacija negali buti
grindziama bendrai pateiktais dokumentais (saugaus
naudojimo rekomendacijomis / cheminés saugos ataskaita).

Juridinis subjektas, norédamas pateikti nario dokumentacijg,
turi biti bendro pateikimo dél tos cheminés medziagos
grupeés narys.

Toliau nurodyti IUCLID Sablonai yra aktualis tik nariams
registruotojams:

REACH registravimas, bendrai duomenis teikiancios grupés
narys — bendrasis atvejis;

REACH registravimas, bendrai duomenis teikiancios grupés
narys — tarpinés medziagos.

Jeigu esate bendro pateikimo grupés narys, dokumentacijoje
negalite nurodyti didesnio kiekio tonomis, nei bendrai
teikiamoje informacijoje nurodytas maksimalus bendras
kiekis tonomis (kuris nurodomas pasirenkant pagrindinéje
dokumentacijoje pateiktg reiksme), iSskyrus atvejus, kai
nusprendZiate informacija teikti atskirai. Norédamas
padidinti cheminés medziagos, dél kurios informacija
teikiama bendrai, kiekj tonomis, pagrindinis registruotojas
turi atnaujinti savo dokumentacija.

Bendrai teikiamos informacijos pagrindinis registruotojas
negali sumazinti bendrai teikiamoje informacijoje nurodyto
kiekio tonomis, nes nariai gali remtis Siais duomenimis. Jeigu
tokj pakeitima reikia padaryti, susisiekite su agentara.

Jei esate narys registruotojas, galite pazyméti, kad cheminés
saugos ataskaitg ir (arba) saugaus naudojimo
rekomendacijas pateiké pagrindinis registruotojas, taciau tai
galite padaryti tik jeigu pagrindinis registruotojas patvirtino
jusy teise pateikti nuorodas j minétus dokumentus.

Atnaujindami savo pagrindine dokumentacijg patikrinkite, ar
dokumentacijos antrastéje teisingai pazymeéti visi jisy
anksciau bendrai pateikti dokumentai (cheminés saugos
ataskaita, saugaus naudojimo rekomendacijos). Jeigu
ankstesné nuoroda j bendrai pateiktg informacijg buvo
klaidinga, susisiekite su agentra.

Jeigu dokumentacijoje pateikiate konfidencialumo prasyma,
kuriam taikomas mokestis, tam skirtame lauke bitina
nurodyti pagrindima.
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IUCLID
dokumentacijos antraste

Mokestis iSsamioms cheminés medziagos, kurios kiekis yra
1-10 tony, registracijoms gali bati netaikomas tik jeigu
pateikiami visi REACH reglamento VII priede reikalaujami
duomenys. Todél jeigu bendrai teikiamoje informacijoje
nejvykdomi minéti informacijai keliami reikalavimai, narys
negali prasyti, kad jam bty panaikintas mokestis.

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
dokumentacijos antrasté

Jei esate atitinkamos cheminés medZziagos pagrindinis
registruotojas, atitinkamame dokumentacijos kiirimo
vediklio etape dokumentacijos antrastéje turite pazyméti
langelj ,,Joint submission” (Bendrai teikiama informacija).

Visy registracijy
dokumentacijos

IUCLID
dokumentacijos antraste

Jeigu informacija atnaujinama gavus prasyma istaisyti
techninio iSsamumo patikros metu nustatytus trikumus,
toliau nurodytos vienos ar keliy duomeny keisti neleidziama:
dokumentacijos Sablono;

bendro pateikimo grupés nario statuso (bendro pateikimo
grupés narys arba pagrindinis registruotojas);

kiekio tonomis.

Visy registracijy
dokumentacijos.
Atnaujinimai

IUCLID

1.1 skirsnis.
Identifikavimas

3.3 skirsnis. Gamybos
vietos

neaktyvi arba atmesta.

Jei IUCLID 1.1 skirsnyje nurodote, kad jisy ,Role in the supply
chain“ (vaidmuo tiekimo grandinéje) yra ,Manufacturer”
(Gamintojas), 3.3 skirsnyje privalote nurodyti bent vieng gamybos
vieta. Siuo tikslu 3.3 skirsnyje privalote sukurti jrasa ir $iam jrasui
priskirti ,,Site” (gamybos vietg).

REACH-IT Jeigu savo chemine medzZiagg registruojate arba atnaujinate Visy registracijy
bddami bendro pateikimo grupés nariu, REACH-IT dokumentacijos
dokumentacijos pateikimo vediklyje batina nurodyti teisinga
bendrai teikiamos dokumentacijos pavadinima.

REACH-IT Jeigu dél jusy cheminés medZiagos ir registracijos rusies Visy registracijy
(iSsami registracija arba tarpinés cheminés medziagos dokumentacijos
registracija) jau pateikta bendra informacija, tikimasi, kad
savo (pradine arba atnaujintg) dokumentacijg pateiksite
kartu su bendrai teikiama informacija.

REACH-IT ISsamios registracijos dokumentacijos negalima pateikti Visy registracijy
kartu su bendrai teikiama informacija, jeigu Si informacija yra | dokumentacijos
sukurta tik tarpinei cheminei medziagai.

REACH-IT Savo dokumentacijos negalite pridéti prie bendrai teikiamos | Visy registracijy
informacijos, kurios galiojimo laikas baigési. Reikia sukurti dokumentacijos
naujg bendrai teikiamos informacijos dokumentacija.

REACH-IT Negalite atnaujinti dokumentacijos, kuri Siuo metu yra Visy registracijy

dokumentacijos

PPORD praneSimams taikomos veiklos taisyklés

PPORD pranesimai

IUCLID
1.8 skirsnis. Gavéjai

Kiekvienas 1.8 skirsnyje pateiktas jrasas turi turéti jam priskirtg
juridinj subjekta. Juridinio subjekto jrase turi bati pateiktas
kontaktinis adresas, batina nurodyti bent jau 3alj.

PPORD pranesimai
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IUCLID
1.9 skirsnis. PPORD

IUCLID
dokumentacijos
Sablonas

1.9 skirsnyje bdtina pateikti pagrindima, jeigu, siekiant prasyti
pratesti PPORD isimties galiojimg, teikiamas pranesimo
atnaujinimas.

ISsamios registracijos dokumentacijoms taikomos veiklos taisyk

Teikiant paraiska dél 1-10 tony kiekio cheminés medziagos, kuriai
netaikomas pereinamasis laikotarpis, individualios registracijos,
neleidZziama naudoti Sablono ,REACH Registration 1 — 10 tonnes,
physicochemical requirements” (REACH 1-10 tony registracija, su
fizikinémis ir cheminémis savybémis susije reikalavimai). 1-10 tony
metinio kiekio chemines medziagas, kurioms netaikomas
pereinamasis laikotarpis, galima registruoti tik pateikiant iSsamia
informacija, kurios reikalaujama pagal REACH reglamento VII
priedg, t. y. naudojant privaloma $ablong ,standard requirements”
(standartiniai reikalavimai).

PPORD pranesimai

lés

ISsami registracija

IUCLID
dokumentacijos
Sablonas;
dokumentacijos
antrasté

Jeigu registracijos dokumentacija teikiama naudojant Sablong
,REACH Registration 1 — 10 tonnes, physicochemical
requirements” (REACH 1-10 tony registracija, su fizikinémis ir
cheminémis savybémis susije reikalavimai), registruotojas neturi
teisés atsisakyti mokéti mokestj, todél Zymimojo langelio ,Fee
waiver” (Atleidimas nuo mokescio) pazyméti negalima.
Dokumentacijoje dél 1-10 tony cheminés medziagos kiekio galite
reikalauti netaikyti mokescio tik jeigu pateikiate iSsamig REACH VI
priede nurodyta informacija.

ISsami registracija

IUCLID
dokumentacijos
Sablonas;

dokumentacijos

IUCLID dokumentacijos Sablonas ,,REACH Registration 1 — 10
tonnes, physicochemical requirements” (REACH 1-10 tony
registracija, su fizikinémis ir cheminémis savybémis susije
reikalavimai) nesuderinamas su kiekiu tonomis , Transported

ISsami registracija

Identifikavimas

3.5.6 skirsnis.
Naudojimo trukmé

nurodyti REACH reglamento 7 straipsnio 1 dalyje). Jeigu 1.1
skirsnyje po antraste ,,Role in the supply chain” (Vaidmuo tiekimo
grandinéje) galima pasirinkti tik reikSme ,,Downstream user”
(Tolesnis naudotojas), 3.5.6 skirsnyje po antraste ,Service life
name“ (Naudojimo trukmés pavadinimas) reikia nurodyti nustatytg
naudojimo bada.

antraste isolated intermediates tonnage band over 1000 tonnes/year”

(Gabenamos izoliuotos tarpinés cheminés medziagos, kuriy kiekis

per metus virsija 1 000 tony).
IUCLID Tolesni naudotojai registracijos dokumentacija gali pateikti tik jeigu | 1Ssami registracija
1.1 skirsnis. jie yra gaminiy gamintojai / importuotojai (iSsamas kriterijai

Tarpinés cheminés medziagos registracijos dokumentacijoms taikomos veiklos

taisyklés

IUCLID Jeigu teikiama dokumentacija, kurioje nurodytas tarpinés cheminés | Gamybos vietoje izoliuoty

dokumentacijos medziagos kiekis tonomis (17 ar 18 straipsnis), lauke ,,Role in the tarpiniy cheminiy medziagy

gablonas; supply chain“ (Vaidmuo tiekimo grandinéje) negalima pasirinkti registracijos dokumentacijos;

dokumentacijos reikSmés ,,Downstream user” (Tolesnis naudotojas).

antrasté gabenamy izoliuoty tarpiniy
cheminiy medziagy
dokumentacijos

IUCLID Teikiant paraiska dél gabenamos izoliuotos tarpinés cheminés Gabenamy izoliuoty tarpiniy
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dokumentacijos
Sablonas;
dokumentacijos
antraste

medZziagos individualios registracijos, dokumentacijos antrastéje
pasirinktas kiekis tonomis turi atitikti dokumentacijos $ablong.
Galima naudoti Siuos Sablono ir kiekio tonomis derinius:

,,REACH Registration transported isolated intermediate 1 — 1000
tonnes” (1-1 000 tony per metus gabenamos izoliuotos tarpinés
cheminés medZiagos REACH registracija) Sablonas + gabenamy
izoliuoty tarpiniy cheminiy medZziagy metinis kiekis tonomis yra 1—
10 tony;

,REACH Registration transported isolated intermediate 1 — 1000
tonnes” (10-1 000 tony per metus gabenamos izoliuotos tarpinés
cheminés medziagos REACH registracija) Sablonas + gabenamy
izoliuoty tarpiniy cheminiy medZiagy metinis kiekis tonomis yra 1—
1000 tony;

,REACH Registration transported isolated intermediate above 1000
tonnes” (Daugiau nei 1 000 tony per metusgabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés medziagos REACH registracija) Sablonas +
gabenamy izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy metinis kiekis
tonomis yra daugiau nei 1 000 tony.

cheminiy medziagy
dokumentacijos
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Annex 2. ECHA atliekamy pateikty dokumentacijy atitikties
veiklos taisykléms patikry apzvalga

Siame priede apibendrinama bdtiniausia informacija, kurig reikia pranesti registracijos arba
PPORD dokumentacijoje. Toliau aprasytos patikros negali bati laikomos atspindiniomis
dokumentacijos kokybe ir atitiktj reikalavimams. Siekdami uztikrinti geresne savo
dokumentacijos kokybe ir nuoseklumg, pasinaudokite IUCLID patvirtinimo pagalbininko
papildinio kokybeés tikrinimo programa (angl. Quality assistant) ir ECHA svetaineéje prieinama
informacija'é.

Taip pat atkreipkite démesj, kad ECHA, atlikdama iSsamumo patikra, taip pat gali imtis
papildomuy, toliau neaprasyty patikry, kad jvertinty, ar pateikta visa reikalaujama informacija.
Siy papildomy patikry metu atliekamas ir rankinis tam tikry dokumentacijos daliy, kurioms
netaikomos automatizuotos procediros, patikrinimas. Atlikus tokias patikras gali bati daromos
kitokios iSvados, nei nurodytosios Siame priede. Daugiau informacijos apie rankinj tikrinimg
galima rasti adresu http://echa.europa.eu/manuals

Toliau nurodytos patikros atliekamos naudojant IUCLID patvirtinimo pagalbininko papildinj.
Patvirtinimo pagalbininko papildinyje galima susipazinti su iSsamesniu loginiu tam tikry
taisykliy tikrinimo paaigkinimu. Sis paaiskinimas néra jtrauktas j toliau pateikta sarasa, nes jis
blty pernelyg sudétingas. Labai rekomenduojame patvirtinimo pagalbininkg naudoti rengiant
cheminés medziagos duomeny rinkinj, taip pat galutine dokumentacijg pries jg pateikiant
ECHA.

Taikomos toliau nurodytos taisyklés, kurios néra atskirai nurodomos dél kiekvienos i$ toliau

nurodyty patikry:

e bet kuriame parinkciy lauke pasirinkus reikSme other: (kita), bdtina uzpildyti greta esantj
lauka ,, Other" (Kita);

o kai patikra taikoma pasikartojanciy lauky struktirai, pvz., pasikartojanciam blokui arba
lentelei, jeigu sukuriama keletas pasikartojanciy bloky arba lentelés eiluciy, turi bati
uzpildyti visi blokai;

e lauka susiejus su vienetu, Sis vienetas turi biti nurodytas.

Patariame susipazinti su pagrindine Sio vadovo dalimi, kurioje galésite rasti daugiau
informacijos, kaip uzpildyti kiekvieng i$ toliau nurodyty REACH skirsniy.

IUCLID skirsnis Patikra Svarba
Cheminés medziagos identifikavimas ‘
1.1 - Identifikavimas Tiekimo grandinéje (,,Role in the supply chain”) batina pasirinkti bent PPORD ir
vieng vaidmenj. registracija
1.1 - Identifikavimas Cheminé medZiaga turi bati identifikuojama jg susiejant su etalonine PPORD ir
chemine medziaga; tai reikia padaryti 1.1 skirsnyje. registracija
1.1 - Identifikavimas Batina identifikuoti 1.1 skirsnyje nurodytg etalonine chemine PPORD ir
medziagg. Todél batina nurodyti bent vieng is toliau nurodyty registracija
duomeny:
-EB numerj;
-CAS numerj ir CAS pavadinima;
-IUPAC pavadinima.
Identifikatoriai turi bati jrasyti j atitinkamus susietos etaloninés

8 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier
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1.1 - Identifikavimas

1.2 — Sudétis

1.2 — Sudétis

1.2 - Sudétis, sudedamosios
dalys

1.2 - Sudétis, sudedamosios
dalys

1.2 - Sudétis, sudedamosios
dalys

1.2 - Sudétis, sudedamosios
dalys

cheminés medziagos laukus.

1.1 skirsnyje nurodytos etaloninés cheminés medziagos aprasyme turi
bati pateikta molekuliné ir struktdriné informacija.

Jeigu cheminé medZziaga yra vienkomponenté, specialiuose laukuose
batina nurodyti etaloninés cheminés medziagos molekuline formule,
molekuline mase ir struktdrine formule.

Jeigu cheminé medziaga yra daugiakomponenté, specialiuose laukuose
bdtina nurodyti etaloninés cheminés medziagos molekuline formule,
molekuline mase ir struktdrine formule arba lauke ,, Remarks“
(Pastabos) pagrijsti, kodél si informacija neteikiama.

Jeigu cheminé medZiaga yra UVCB, specialiuose laukuose batina
nurodyti etaloninés cheminés medziagos molekuline formule ir
molekuline mase arba lauke ,Remarks” (Pastabos) pagrjsti, kodél Si
informacija neteikiama.

Kiekvieng chemine medZiaga turi bati jmanoma identifikuoti bent jau
pagal viena registruotojo nurodyta sudétj. Siuo tikslu 1.2 skirsnyje bent
vieno sudéties jraso rasis turi bati ,legal entity composition” (juridinio
subjekto nurodyta sudétis). Visoms juridinio subjekto sudétims bus
taikoma iSsamumo patikra. Kitos sudéciy rasys netikrinamos, taciau jos
turéty bati kuo iSsamesnés.

Kiekvieng sudétj turi sudaryti bent viena verté ir vienetas , Degree of
purity” (Grynumo laipsnis).

Batina apibrézti bent vieng kiekvienos sudéties sudedamajg dalj. Visos
sudedamosios dalys turi bati identifikuojamos jas susiejant su
etalonine chemine medziaga.

Kiekviena sudedamoji dalis turi bati identifikuojama pateikiant bent
vieng is toliau nurodyty duomenuy:

-EB numerj;

-CAS numerj ir CAS pavadinima;

-IUPAC pavadinima.

Identifikatoriai turi bati jrasyti j atitinkamus etaloninés cheminés
medziagos, kuri naudojama kaip sudedamoji dalis, 1.2 skirsnio laukus.

1.2 skirsnyje nurodyty etaloniniy cheminiy medziagy, kurios
naudojamos kaip sudedamosios dalys, aprasyme turi biti pateikta
molekuliné ir struktdriné informacija.

Jeigu cheminé medziaga yra vienkomponenté arba daugiakomponente,
specialiuose laukuose batina nurodyti etaloninés cheminés medziagos
molekuline formule, molekuline mase ir struktdrine formule.

Jeigu cheminé medziaga yra UVCB, specialiuose laukuose bitina
nurodyti etaloninés cheminés medziagos molekuline formule ir
molekuline mase arba susijusiame lauke ,,Remarks” (Pastabos) pagrijsti,
kodél Si informacija neteikiama.

Reikia nurodyti kiekvienos sudedamosios dalies koncentracijos
intervalg (maziausigjg ir didZiausigja verte), taip pat vieneta. Jeigu
pranesate apie tikslig sudedamosios dalies procentine israiska, t. y. 0 %
arba 100 %, nurodykite Sig verte, taip pat vieneta, lauke , Typical
concentration” (Tipiné koncentracija), o laukus ,, Concentration range”
(Koncentracijos intervalas) palikite tuscius.

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija
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1.2 - Sudétis, priemaisos

1.2 - Sudétis, priemaisos

1.2 — Sudétis, priedai

1.2 — Sudétis, priedai

1.2 - Sudétis, priedai

1.2 — Sudétis, priedai

1.2 - Sudétis, vienkomponenté
cheminé medziaga

1.2 — Sudétis, vienkomponenté
cheminé medziaga

Kiekviena priemaisa turi bati identifikuojama pateikiant bent vieng i$
toliau nurodyty duomeny:

-EB numerj;

-CAS numerj ir CAS pavadinima;

-IUPAC pavadinima.

Jeigu kokiy nors priemaisy negalima identifikuoti naudojant kurj nors i$
iSvardyty identifikatoriy, lauke ,JUPAC name” (IUPAC pavadinimas)
reikéty jrasyti fraze ,,unknown impurites” (priemaiSos nezinomos), o
priemaisy pobadj, skaiciy ir santykinj kiekj reikéty kuo tiksliau nurodyti
priemaisy bloko lauke ,,Remarks” (Pastabos).

Reikia nurodyti kiekvienos priemaiSos koncentracijos intervalg
(maziausiaja ir didZiausigjg verte), taip pat vieneta. Jeigu nurodote, kad
konkrecios priemaiSos néra, lauke , Typical concentration” (Tipiné
koncentracija) susiekite atitinkama etalonine chemine medziagg ir
nurodykite reikSme ,,0“, taip pat vieneta. Laukus ,Concentration range”
(Koncentracijos intervalas) palikite tuscius.

Kiekvienas priedas turi bati identifikuojamas pateikiant bent vieng i$
toliau nurodyty duomeny:

-EB numerj;
-CAS numerj ir CAS pavadinimag;
-IUPAC pavadinima.

Identifikatoriai turi bati jrasyti j atitinkamus etaloninés cheminés
medziagos, kuri naudojama kaip priedas, 1.2 skirsnio laukus.

Specialiuose laukuose butina nurodyti kiekvieno priedo molekuline
formule, molekuline mase ir struktdrine formule (jei turima) arba
susijusiame lauke ,,Remarks” (,,Pastabos”) pagristi, kodél i informacija
neteikiama.

Reikia nurodyti kiekvieno priedo ,,Concentration range” (koncentracijos
intervalg) (maziausiajg ir didZiausiajg verte), taip pat vieneta. Jeigu
nurodote, kad konkretaus priedo néra, lauke , Typical concentration”
(Tipiné koncentracija) susiekite atitinkama etalonine chemine
medZiagg ir nurodykite reikSme ,,0“ kartu su vienetu. Laukus
,Concentration range” (Koncentracijos intervalas) palikite tuscius.

Kiekvieno priedo stabilizuojamoji funkcija turi bati patvirtinta parinkciy
sgrase ,,Function” (Funkcija) pasirenkant atitinkama reiksme, kuri
prasideda Zodziu ,,stabiliser (stabilizatorius). ISsamesne informacija
apie stabilizavimo mechanizma galima pateikti lauke ,,Details of
function in composition” (Duomenys apie funkcija sudétyje).

Tikimasi, kad vienkomponentés cheminés medziagos pagrindiné
sudedamoji dalis sudétyje sudarys ne maziau kaip 80 proc. Tais
atvejais, kai nukrypstama nuo Sios taisyklés, lauke ,Justification for
deviations” (Nukrypimy pagrindimas) turi bati pateiktas pagrindimas
arba, kitu atveju, turi bati nurodyta , Typical concentration” (tipiné
koncentracija), taip pat vienetas, i$ kuriy baty matyti, kad pagrindiné
sudedamoji dalis cheminéje medZiagoje paprastai sudaro ne maziau
kaip 80 proc.

Tikimasi, kad vienkomponentés cheminés medziagos priemaisos
sudétyje sudarys ne daugiau kaip 20 proc. (koncentracijos intervalas).
Tais atvejais, kai nukrypstama nuo Sios taisyklés, lauke ,Justification for
deviations” (Nukrypimy pagrindimas) turi bati pateiktas pagrindimas
arba, kitu atveju, turi bati nurodyta , Typical concentration” (tipiné
koncentracija), taip pat vienetas, i$ kuriy baty matyti, kad priemaisos
dalis cheminéje medzZiagoje paprastai sudaro ne daugiau kaip 20 proc.
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1.2 - Sudétis, vienkomponenté
cheminé medziaga

1.2 - Sudeétis,
daugiakomponenté cheminé
medZiaga

1.2 - Sudétis,
daugiakomponenté cheminé
medZiaga

1.2 - Sudetis,
daugiakomponenté cheminé
medZiaga

1.2 - Sudétis, UVCB cheminé
medZiaga

1.2 - Sudétis, UVCB cheminé
medziaga

1.4 - Analizés informacija

Tikimasi, kad kiekvienoje vienkomponentés cheminés medziagos
sudétyje bus tik viena sudedamoiji dalis. Tais atvejais, kai nukrypstama
nuo Sios taisyklés, lauke ,Justification for deviations” (Nukrypimy
pagrindimas) turi bati pateiktas pagrindimas.

Tikimasi, kad daugiakomponentés cheminés medziagos pagrindiné
sudedamoji dalis sudétyje sudarys ne daugiau kaip 80 proc.
(koncentracijos intervalas). Tais atvejais, kai nukrypstama nuo Sios
taisyklés, lauke ,Justification for deviations” (Nukrypimy pagrindimas)
turi bati pateiktas pagrindimas arba, kitu atveju, turi bati nurodyta
»Typical concentration” (tipiné koncentracija), taip pat vienetas, i$
kuriy baty matyti, kad kiekviena pagrindiné sudedamoji dalis
cheminéje medziagoje paprastai sudaro ne daugiau kaip 80 proc.

Tikimasi, kad daugiakomponentés cheminés medziagos priemaisos
sudétyje sudarys ne daugiau kaip 10 proc. (koncentracijos intervalas).
Tais atvejais, kai nukrypstama nuo Sios taisyklés, lauke ,Justification for
deviations” (Nukrypimy pagrindimas) turi biti pateiktas pagrindimas
arba, kitu atveju, turi bati nurodyta 2Typical concentration” (tipiné
koncentracija), taip pat vienetas, i$ kuriy baty matyti, kad priemaisos
dalis cheminéje medzZiagoje paprastai sudaro ne daugiau kaip 10 proc.

Tikimasi, kad kiekvienoje daugiakomponentés cheminés medziagos
sudétyje bus bent dvi sudedamosios dalys. Tais atvejais, kai
nukrypstama nuo Sios taisyklés, lauke ,Justification for deviations”
(Nukrypimy pagrindimas) turi bati pateiktas pagrindimas.

Kalbant apie UVCB chemines medzZiagas, pazymétina, kad kiekvienos
juridinio subjekto nurodytos sudéties lauke ,Description of
composition” (Sudéties aprasymas) batina nurodyti su sudétimi
susijusius konkrecius duomenis apie cheminés medziagos 3altinj ir
procesa. Siuos duomenis, kai tinkama, turéty sudaryti:

- pradiniy medziagy / $altinio tapatybé (ir santykis)

- reakcijos etapai / mechanizmai

- eksploatavimo jrenginyje parametrai (pvz., temperatara / slégis)
- naudoti tirpikliai / reagentai

- duomenys apie visus valymo / gryninimo etapus

Tikimasi, kad bus aprasyta kiekviena UVCB cheminés medziagos
sudeétis, jskaitant sudedamasias dalis, iSskyrus nurodytasias 1.1
skirsnyje, kuriame aprasoma etaloniné cheminé medziaga. Apie visas
individualias sudedamasias dalis, kuriy yra daugiau nei 10 proc. arba
kurios yra svarbios klasifikavimui ir Zenklinimui ir (arba) PBT vertinimui,
turi bati pranesama atskirai. Reikéty kuo tiksliau identifikuoti kitas
sudedamasias dalis nurodant atskiras sudedamasias dalis arba bendry
sudedamujy daliy grupes. Paprastai manoma, kad UVCB cheminése
medZziagose néra priemaisy; visos sudedamosios dalys turéty bati
nurodytos po antraste ,Constituents” (Sudedamosios dalys).

Jeigu atskiry sudedamuyjy daliy nejmanoma nurodyti, lauke
LJustification for deviations” (Nukrypimy pagrindimas) turi bati
pateiktas pagrindimas.

1.4 skirsnyje batina sukurti bent vieng jrasa. Lenteléje ,, Analytical
determination” (Analitinis nustatymas) turi bati bent viena eiluté, o
kiekviena sukurtg eilute batina uzpildyti taip:

- parinkciy sgrase ,,Purpose of analysis” (Analizés tikslas) batina
pasirinkti reikSme;

- parinkciy sgrase ,,Analysis type” (Analizés rasis) bltina pasirinkti bent
vieng reikSme;

- lauke ,, Attached methods/results” (Pridéti metodai / rezultatai)
bdtina pridéti prieda arba nurodyti priezastj, kodél

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD ir
registracija

PPORD;
registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medZiagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius.
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1.8 — Gaveéjai

metodas / rezultatas nenurodomas, Siuo tikslu lauke ,Rationale for no
results” (Rezultaty nepateikimo pagrindas) pasirenkant atitinkama
reik§me ir lauke ,Justification” (Pagrindimas) jrasant papildoma
paaiskinima.

Laukas ,,Analysis type” (Analizés rasis) yra parinkciy sarasas; jeigu
pasirenkama keletas reikSmiy, toje pacioje eilutéje bitina nurodyti su
visomis reikSmémis susijusius rezultatus ar pagrindimus.

Analizés rezultatus reikia pateikti bent jau dél vieno identifikavimo ir
vieno kiekybinio vertinimo metodo, kaip nurodyta lauke ,,Purpose of
analysis “ (Analizés tikslas).

Jeigu pranesimas teikiamas bendradarbiaujant su klientais (REACH
reglamento 9 straipsnis), jie nurodomi 1.8 skirsnyje. Kiekvienas 1.8
skirsnyje sukurtas gavéjo jrasas turi bati susietas su juridiniu asmeniu;
tai reikia padaryti po lauku ,Name“ (Pavadinimas). Juridinio subjekto
skirtuke ,,Contact information” (Kontaktiné informacija) batina
nurodyti ,Contact address” (kontaktinj adresg). Bltina nurodyti bent
jau gavéjo ,,'Country” (3alj) ir , Town” (miestq).

Tik PPORD

PPORD

1.9 - Produkto ir technologinis
tyrimas ir plétra

Klasifikavimas ir zenkl

Skiltyje ,,Product and process orientated research and development”
(Produkto ir technologinis tyrimas ir plétra) batina pateikti bent vieng
jrasa. Kiekviename jrase batina nurodyti ,Estimated quantity”
(Apskaiciuota kiekj), taip pat vieneta.

PPORD

inimas

(zenklinimo) dalis.

- Po skiltimi ,Labelling” (Zenklinimas) esan¢iame lauke ,Signal word“
(Signalinis Zodis), batina pasirinkti reikSme.

- Jeigu bloke ,,Classification” (Klasifikacija) buvo nurodyta bent viena
,Hazard category” (pavojingumo kategorija), to paties GHS dokumento
bloke , Labelling” (Zenklinimas) batina nurodyti bent vieng
pavojingumo fraze. Jei norite pateikti pavojingumo fraze, po skiltimi
,Hazard statements” (Pavojingumo frazeés) arba , Additional labelling
requirements” (Papildomi Zenklinimo reikalavimai) sukurkite blokg ir
pasirinkite atitinkama ,,Hazard statement” (pavojingumo fraze) arba
,,CLP supplemental hazard statement” (CLP papildomg pavojingumo
fraze).

2.1 -GHS 2.1 skirsnyje ,GHS” batina sukurti bent vieng jrasa. Individuali
registracija ir
bendro pateikimo
pagrindinis
registruotojas.

2.1-GHS Kiekviename sukurtame GHS jrase turi bati uzpildyta , Classification” Registracija

(klasifikavimo) dalis.
-Dél kiekvienos pavojingumo klasés arba diferenciacijos batina nurodyti
»,Hazard category” (pavojingumo kategorijg) ir ,Hazard statement”
(pavojingumo fraze) arba ,,Reason for no classification”
(neklasifikavimo priezastj).
-Jeigu pateikiama klasifikacija, dél ,Specific target organ toxicity -
single” (Specifinis toksiSkumas konkreciam organui — vienkartinis
poveikis) ir ,Specific target organ toxicity - repeated” (Specifinis
toksiskumas konkreciam organui — kartotinis poveikis) taip pat reikia
nurodyti ,Affected organs” (organus, kuriems daromas poveikis).
2.1-GHS Kiekviename sukurtame GHS jrase turi bati uzpildyta ,Labelling” Registracija
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2.2 - Pavojingy cheminiy Kiekviename sukurtame Pavojingy cheminiy medziagy direktyvos jrase | Registracija
medziagy direktyva turi bati uzpildyta ,,Classification” (klasifikavimo) dalis.

- Dél kiekvienos i$ 15 pavojingumo kategorijy, kurias galima rasti po
skiltimi ,Classification” (Klasifikacija), reikia nurodyti bent vieng
klasifikacijq arba prieZastj, kodél klasifikacija nenurodoma.

- Jeigu cheminei medZiagai taikoma suderinta klasifikavimo ir
Zenklinimo sistema, lauke ,,Status” (Statusas) pasirinkite reiksme
,67/548/EEC annex 1“ (67/548/EEB 1 priedas) ir po skiltimi
,Classification” (Klasifikacija) pateikite atitinkamus klasifikacijos jrasus.

2.2 - Pavojingy cheminiy Kiekviename sukurtame Pavojingy cheminiy medZiagy direktyvos jraSe | Registracija
medziagy direktyva turi bati uZpildyta ,,Labelling” (Zenklinimo) dalis.

- Jeigu po skiltimi ,,Classification” (Klasifikacija) nurodyta bent viena
klasifikacija, po skiltimi ,Labelling” (Zenklinimas) esan¢iame lauke ,,Risk
phrases” (Rizikos frazés) batina pasirinkti bent vieng reikSme.

- Jeigu cheminei medziagai taikoma suderinta klasifikavimo ir
Zenklinimo sistema, lauke ,,Status” (Statusas) pasirinkite reiksme
,67/548/EEC annex 1 (67/548/EEB 1 priedas) ir po skiltimi ,,Labelling”
(Zenklinimas) pateikite atitinkamus Zenklinimo jrasus.

Apskaiciuotas kiekis ir gamybos vietos ‘

3.2 - Apskaiciuotas kiekis 3.2 skirsnyje sukuriant jrasg batina nurodyti bent jau apskaiciuoty Registracija,
metinj kiekj. Kiekviename jrase batina nurodyti metus ir bent jau iSskyrus tik
bendra ,,Manufactured” (pagaminama) arba ,,‘Imported” tarpiniy cheminiy
(importuojama) kiekj tonomis. medziagy

registracijg pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

3.3 — Gamybos vietos Jei 1.1 skirsnyje nurodéte, kad jusy ,Role in the supply chain“ (vaidmuo | PPORD ir
tiekimo grandinéje) yra ,Manufacturer” (Gamintojas), 3.3 skirsnyje registracija
privalote nurodyti bent vieng gamybos vieta. Siuo tikslu privalote 3.3
skirsnyje sukurti jrasa ir jam priskirti ,Site“ (gamybos vietg). Bitina
pateikti kiekvienos gamybos vietos kontaktinj adresg; batina uZpildyti
bent jau laukus ,,Site name” (Gamybos vietos pavadinimas), ,Address”
(Adresas), ,Town“ (Miestas) ir ,,Country* (Salis).

Pastaba dél registracijos dokumentacijy. Norédami nurodyti gamybos
vieta, lauke ,Related manufacture/own use” (Susijes naudojimas
gamyboje / savo reikméms) privalote j3 susieti bent su vienu 3.5.1
skirsnyje ,Manufacture” (Gamyba) sukurtu jrasu.

3.3 — Gamybos vietos Kiekviename 3.3 skirsnyje sukurtame gamybos vietos jrase turi bati PPORD ir
susieta gamybos vieta. Turi bati uZpildyti kiekvienos gamybos vietos registracija
laukai ,Address” (,Adresas”), ,Postal code” (,,Pasto kodas“), ,Town*
(,Miestas“) ir ,,Country“ (,,Salis“).

Naudojimo trukmés aprasymas ‘

3.5 — Naudojimo trukmeés Bent vienas naudojimo bidas turi bati aprasytas bet kurioje is toliau Registracija,
aprasymas nurodyty skilciy: iSskyrus tik
3.5.2 — Formulation or re-packing (,,Ruoimas arba perpakavimas*); tarpiniy cheminiy

medziagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

3.5.3 — Uses at industrial sites (,Naudojimas pramonés jmonése”);

3.5.4 — Widespread uses by professional workers (,,Plaiai paplites
profesionalus naudojimas“);

3.5.5 — Consumer uses (,Platus vartojimas®);
3.5.6 — Service life (,,Naudojimo trukmeé®).

Jeigu kurioje nors i$ pirmiau iSvardyty skil¢iy nenurodyti jokie
naudojimo badai, 3.5.0 skirsnio parinkciy sarase ,Justification for no
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3.5.1 — Gamintojas

3.5.2 — Ruosimas arba
perpakavimas

3.5.3 — Naudojimas pramonés
jmonése

3.5.4 — Placiai paplites
profesionalus naudojimas

3.5.5 — Platus vartojimas

3.5.6 — Naudojimo trukmeé

3.5.1,3.5.2,3.53

uses reported” (Naudojimo bidy nenurodymo priezastys) batina
pasirinkti atitinkama reiksme.

Kiekviename 3.5.1 skirsnyje ,,Manufacture” (Gamyba) sukurtame jrase
badtina uZpildyti laukg ,Manufacture name” (Gamybos pavadinimas).
Be to, batina nurodyti bent vieng naudojimo veiklg / bidg aplinkoje ir
darbuotojy naudojimo veiklg / bldg ir aprasyti ja (jj) naudojant
,Environmental release category“ (iSsiskyrimo j aplinka) ir ,,Process
category” (proceso kategorijos) kodus.

Kiekviename 3.5.2 skirsnyje ,,Formulation or re-packing” (Ruosimas
arba perpakavimas) sukurtame jrase batina uzpildyti laukus ,,Use
name“ (Naudojimo biido pavadinimas) ir , Technical function of the
substance during formulation” (Techniné cheminés medziagos funkcija
ruosimo metu). Be to, batina nurodyti bent vieng naudojimo

veiklg / bada aplinkoje ir darbuotojy naudojimo veiklg / btda ir
aprasyti ja (jj) naudojant , Environmental release category” (iSsiskyrimo
j aplinkg) ir ,,Process category“ (proceso kategorijos) kodus.

Kiekviename 3.5.3 skirsnyje ,,Uses at industrial sites” (Naudojimas
pramoneés jmonése) sukurtame jrase batina uzpildyti laukus ,Use
name“ (Naudojimo bido pavadinimas), ,, Technical function of the
substance during use” (Techniné cheminés medziagos funkcija
naudojimo metu) ir ,Subsequent service life relevant to this use”
(Vélesné naudojimo trukmeé, susijusi su Siuo naudojimo bidu). Be to,
badtina nurodyti bent vieng naudojimo veiklg / bada aplinkoje ir
darbuotojy naudojimo veiklg / bida ir aprasyti ja (jj) naudojant
»Environmental release category” (iSsiskyrimo j aplinka) ir ,,Process
category” (proceso kategorijos) kodus.

Kiekviename 3.5.4 skirsnyje ,,Widespread uses by professional
workers“ (Placiai paplites profesionalus naudojimas) sukurtame jrase
badtina uZpildyti laukus ,Use name” (Naudojimo bldo pavadinimas),
,Technical function of the substance during use” (Techniné cheminés
medziagos funkcija naudojimo metu) ir ,Subsequent service life
relevant to this use” (Vélesné naudojimo trukmé, susijusi su Siuo
naudojimo badu). Be to, bitina nurodyti bent vieng naudojimo

veiklg / bidg aplinkoje ir darbuotojy naudojimo veiklg / bdg ir
aprasyti ja (jj) naudojant ,,Environmental release category” (issiskyrimo
j aplinka) ir ,,Process category” (proceso kategorijos) kodus.

Kiekviename 3.5.5 skirsnyje ,,Consumer uses” (Platus vartojimas)
sukurtame jrase batina uZpildyti laukus ,,Use name” (Naudojimo bido
pavadinimas), ,Technical function of the substance during use”
(Techniné cheminés medziagos funkcija naudojimo metu) ir
»Subsequent service life relevant to this use” (Vélesné naudojimo
trukmé, susijusi su tuo naudojimo badu). Be to, bitina nurodyti bent
vieng naudojimo veiklg / blidg aplinkoje ir vartotojy naudojimo

veiklg / bda ir aprasyti jg (jj) naudojant ,,'Environmental release
category” (issiskyrimo j aplinkg) ir ,,Product category” (produkto
kategorijos) kodus.

Kiekviename 3.5.6 skirsnyje ,,Service life (Naudojimo trukmé)
sukurtame jrase batina uzpildyti laukus ,Service life name“ (Naudojimo
trukmés pavadinimas) ir , Technical function of the substance during
formulation” (Techniné cheminés medziagos funkcija naudojimo
metu). Be to, bltina nurodyti bent vieng naudojimo veiklg / badg
aplinkoje ir darbuotojy arba vartotojy naudojimo veiklg / badg ir
aprasyti ja (jj) naudojant , Environmental release category“ (issiskyrimo
j aplinkg) ir ,Article category” (gaminio / proceso kategorijos) kodus.

Jeigu po antraste ,,Use takes place under rigorously contained
conditions” (Cheminé medziaga naudojama grieztai apibréztomis
sglygomis) pazyméjote Zymimajj langelj ,,Rigorously contained system

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medZiagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medziagy
registracijg pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medZziagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medZiagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medZiagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medziagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
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3.5.1,3.5.2,3.5.3

with strict control for manual interventions” (GrieZtai izoliuota sistema,
kurioje vykdoma grieZta rankinio darbo kontrolé), batina pateikti
papildomus §j teiginj pagrindziancius duomenis. Siuo tikslu batina
uzpildyti laukg ,, Description of non-technical means for strict contro
(Netechninio pobidZio priemoniy, susijusiy su grieztomis kontrolés
sglygomis, aprasymas).

|u

4

Be to, atsizvelgiant j lauke ,Registration/Notification status for the use*
(Naudojimo registracijos / prane$imo statusas) pasirinktg reiksme,
batina pateikti toliau nurodytg informacija:

jeigu naudojimo bidas (kaip tarpinés cheminés medziagos)
jregistruotas pagal REACH reglamento 10 straipsnj ir bendras
pagaminamas / importuojamas metinis kiekis tonomis yra < 10 tony
kiekvienam registruotojui, batina uZpildyti lauka (esantj po ta pacia
antraste) ,, Technical means for rigorous containment and strict control
for manual intervention” (GrieZtai izoliuotos sistemos ir grieztos
rankinio darbo kontrolés techninés priemonés);

jeigu naudojimo bidas (kaip tarpinés cheminés medziagos)
jregistruotas pagal REACH reglamento 10 straipsnj ir bendras
pagaminamas / importuojamas metinis kiekis tonomis yra >= 10 tony
kiekvienam registruotojui, to paties jraso skirtuke ,,Contributing
scenario for the workers” (Pagalbinis darbuotojy scenarijus) privalote
sukurti pagalbinio scenarijaus bloka, o po antraste ,Technical and
organisational conditions and measures” (Techninés ir organizacinés
salygos ir priemonés) sukurkite blokg ir lauke , Technical means for
rigorous containment and strict control for manual intervention”
(Grieztai izoliuotos sistemos ir grieztos rankinio darbo kontrolés
techninés priemoneés) pateikite informacija.

Jeigu po antraste ,,Use takes place under rigorously contained
conditions” (Cheminé medziaga naudojama grieztai apibréztomis
sglygomis) pazyméjote zymimajj langelj ,,Rigorously contained system
with minimisation of release to the environment” (Grieztai izoliuota
sistema, kurioje uztikrinamas minimalus medziagos iSsiskyrimas j
aplinkg), batina pateikti papildomus duomenis siekiant pagrijsti $j
teiginj. Siuo tikslu batina uzpildyti lauka , Description of non-technical
means for strict control” (Netechninio pobldzio priemoniy, susijusiy su
grieztomis kontrolés sglygomis, aprasymas).

‘

Be to, atsizvelgiant j lauke ,Registration/Notification status for the use*
(Naudojimo registracijos / prane$imo statusas) pasirinktg reikSme,
batina pateikti toliau nurodyta informacija:

jeigu naudojimo badas (kaip tarpinés cheminés medziagos)
jregistruotas pagal REACH reglamento 10 straipsnj ir bendras
pagaminamas / importuojamas metinis kiekis tonomis yra < 10 tony
kiekvienam registruotojui, batina uZpildyti lauka (esantj po ta pacia
antraste) ,, Technologies to minimise emissions” (ISsiskyrimo mazinimo
technologijos);

jeigu naudojimo badas (kaip tarpinés cheminés medziagos)
jregistruotas pagal REACH reglamento 10 straipsnj ir bendras
pagaminamas / importuojamas metinis kiekis tonomis yra >= 10 tony
kiekvienam registruotojui, to paties jraso skirtuke ,Contributing
scenario for the environment (related to workers activities)”
(Pagalbinis scenarijus aplinkosaugos pozitriu (susijes su darbuotojy
veikla) privalote sukurti pagalbinio scenarijaus bloka, o po antraste
,Technical and organisational conditions and measures” (Techninés ir
organizacinés salygos ir priemonés) sukurkite blokg ir lauke
»,Technologies to minimise emissions” (ISsiskyrimo mazinimo

medziagy
registracijg pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius
Taikoma visoms
bendro pateikimo
pagrindinéms
dokumentacijoms,
kuriose pateikiama
bendra CSR.

Registracija,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medZiagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius
Taikoma visoms
bendro pateikimo
pagrindinéms
dokumentacijoms,
kuriose pateikiama
bendra CSR.
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| technologijos) pateikite informacija.

Pakitimo tyrimo jrasas. Bendra informacija ‘

4 - 7, Administraciniai
duomenys

Bdtina nurodyti tyrimo jrase aptartg pakitima.

Registracija

4 — 7, Administraciniai
duomenys

Kiekvienas pateiktas pakitimo tyrimo jrasas turi bati jvardijamas kaip
tyrimo santrauka, atsisakymas teikti duomenis arba pasitdlymas atlikti
bandyma.

- Jeigu norite pateikti (iSsamig) tyrimo santrauka, lauke ,,Adequacy of
study” (Tyrimo pakankamumas) pasirinkite reikSme ir po skiltimis
,Administrative data“ (Administraciniai duomenys), ,Data source”
(Duomeny saltinis) ir ,Results and discussion” (Rezultatai ir aptarimas)
uzpildykite atitinkamus su Siuo pakitimu susijusius laukus. Dél visy
pakitimo tyrimo jrasy, susijusiy su REACH reglamento priedais, kurie
jvardijami kaip pagrindinis tyrimas arba jrodomoji duomeny galia,
atliekama iSsamumo patikra. Kity rasiy tyrimo santraukos turéty bati
kuo iSsamesnés.

- Jeigu norite atsisakyti teikti duomenis, lauke ,Data waiving”
(Atsisakymas teikti duomenis) pasirinkite atitinkama reikSme, o lauke
»ustification for data waiving” (Atsisakymo teikti duomenis
pagrindimas) nurodykite tokio atsisakymo pagrindima.

- Jeigu norite pateikti pasitlyma atlikti bandyma, lauke , Type of
information” (Informacijos rasis) pasirinkite ,experimental study
planned” (planuojamas eksperimentinis tyrimas) arba ,,experimental
study planned (based on read-across)” (planuojamas eksperimentinis
tyrimas (pagrjstas analogija)) ir pateikite informacija apie planuojamo
bandymo ,Guideline” (rekomendacijas) ir , Test material” (bandomajg
medZiagg).

Registracija

4 — 7, Administraciniai
duomenys

Pakitimo tyrimo jrasas negali kartu bati atsisakymas teikti duomenis,
pasitlymas atlikti bandymus ir (arba) tyrimo santrauka. Todél tame
paciame pakitimo tyrimo jraso lauke ,Data waiving” (Atsisakymas teikti
duomenis) neprivalote pasirinkti atitinkamos reikSmeés, lauke ,Type of
information“ (Informacijos rasis) pasirinkite ,,experimental study
planned” (planuojamas eksperimentinis tyrimas) arba ,,experimental
study planned (based on read-across)“ (planuojamas eksperimentinis
tyrimas (pagrjstas analogija)) ir (arba) pasirinkite atitinkama reiksme
lauke ,,Adequacy of study” (Tyrimo pakankamumas).

Registracija

4 - 7, Administraciniai
duomenys

Jeigu norite atsisakyti teikti duomenis, lauke , Data waiving”
(Atsisakymas teikti duomenis) btina nurodyti atsisakymo teikti
informacija loginj pagrinda ir lauke ,Justification for data waiving“
(Atsisakymo teikti duomenis pagrindimas) batina pasirinkti atitinkama
pagrindimo reikSme. Jeigu parinkciysarase néra tinkamo pagrindimo,
pasirinkite ,,other:“ (kita) ir greta esanc¢iame laisvo teksto lauke
pateikite pagrindima.

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis

4 — 7, Administraciniai
duomenys

Pagal REACH reglamento Xl priedo 3.1 skirsnj duomenis remiantis
poveikiu galima atsisakyti teikti tik dél informacijos, kurios

reikalaujama REACH reglamento IX ir X prieduose ir VIII priedo 8.6 ir 8.7
skirsniuose. Kituose pakitimuose esanciy pakitimo tyrimo jrasy lauke
,Data waiving” (Atsisakymas teikti duomenis) negali bati pasirinkta
reiksmé ,,exposure considerations” (poveikio aplinkybés).

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis

4 — 7, Administraciniai
duomenys

Pasillymas atlikti bandyma gali bati pateikiamas tik informavimo
tikslais, kaip to reikalaujama REACH reglamento IX ir X prieduose.

Registracija:
pasitlymas atlikti
bandymg

4 — 7, Administraciniai
duomenys

Pasitlyme atlikti bandyma su stuburiniais gyviinais turi bati
pagrindziama, dél kokiy aplinkybiy REACH reglamente numatytos
pritaikymo galimybés negali bati naudojamos siekiant jvykdyti

informacijai keliama reikalavima. Informacijg bitina pateikti lauke

Registracija:
pasitlymas atlikti
bandyma
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4 — 7, Administraciniai
duomenys

4 — 7, Administraciniai
duomenys

4 — 7, Administraciniai
duomenys

4 — 7, Administraciniai
duomenys

4 — 7, Administraciniai
duomenys

»ustification for type of information” (Informacijos rasies pagrindimas)
ir ji bus skelbiama ECHA svetainéje. Patariame naudoti lauke
pateikiamg teksto Sablong ir uztikrinti, kad bity pateikta visa susijusi
informacija.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), btina uZpildyti lauka , Type of information” (Informacijos rasis).

Dél kiekvieno pagrindinio tyrimo arba jrodomosios duomeny galios
jraso, kurio informacijos rasis yra ,,(Q)SAR”, bitina pateikti tinkamg ir
patikima taikyto metodo dokumentacija. Dokumentacija turi bati
jterpta lauke ,Justification for type of information” (Informacijos rsies
pagrindimas) naudojant prieinama laisvo teksto Sablong arba
pridedama lenteléje ,Attached justification” (Pagrindimo priedai).

Tuo atveju, kai tam tikros dokumentacijos (QMRF) dalys taikomos
daugiau nei vienam pakitimo tyrimo jrasui, pateikite nuorodg j jrasa,
kuriame yra pridéta Si bendra dokumentacija; tai padarykite lenteléje
,Cross-reference” (KryZminé nuoroda), ir lauke ,,Reason/purpose”
(Priezastis / tikslas) nurodykite dokumento rasj. Tadiau konkreti
informacija apie kiekvieng spéjima turi bati atskirai pateikiama dél
kiekvieno (Q)SAR jraso.

»2Administrative data” (Administraciniai duomenys) neiSsamus. Dél
kiekvieno pagrindinio tyrimo arba jrodomosios duomeny galios jraso,
kuris lauke , Type of information” (Informacijos rasis) jvardijamas kaip
analogija, lauke ,Justification for type of information” (Informacijos
rasies pagrindimas) batina pateikti su analogijos metodu susijusio
konkretaus pakitimo pagrindima. Lauke galima rasti laisvo teksto
Sablonus, kuriuose pateikiama pagrindimo dokumentacija.

Be to, lauke , Attached justification” (Pagrindimo priedai) galima
pateikti papildoma informacijg, pagrindziancia analogijos metoda.
Norédami kitose duomeny rinkinio vietose pateikti nuoroda j
pagrindZiancig dokumentacija, lenteléje ,Cross-reference” (Kryzminé
nuoroda) pateikite nuorodg j jrasg (-us), kuriame (-iuose) yra Si
informacija ir lauke ,Reason/purpose” (Priezastis / tikslas) nurodykite
informacijos, j kurig pateikiama nuoroda, rasj.

Dél kiekvieno pagrindinio tyrimo arba jrodomosios duomeny galios
jraso, kuris lauke , Type of information“ (Informacijos rasis) jvardijamas
kaip ,read-across from supporting substance (structural analogue or
surrogate)” (Analogija pagal pagalbine chemine medziagg (struktdriné
analogija arba surogatiné cheminé medziaga)), batina nurodyti
pakitimo tyrimo jrasg (-us).

Siuo tikslu tame paciame skirsnyje turi bati bent vienas kitas pakitimo
tyrimo jrasas, kurio ,Adequacy of study” (tyrimo pakankamumo)
reikSmé yra , key study” (pagrindinis tyrimas) arba , weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia), ir kuriame yra pradinis tyrimas,
kuriuo grindZziamas analogijos tikslinis jrasas. Lenteléje ,,Cross-
reference” (KryZminé nuoroda) analogijos jrasas turi bati susietas su
kiekvienu pradiniu pakitimo tyrimo jrasu.

Jeigu bent vienas pagrindinio tyrimo arba jrodomosios duomeny galios
jrasas lauke , Type of information” (Informacijos rasis) jvardijamas kaip
,read-across based on grouping of substances (category approach)”
(cheminiy medziagy grupavimas pagal analogijg (kategorijos
metodas)), batina, kad su chemine medziaga bty susietas bent vienas
kategorijos objektas. Dél kiekvienos kategorijos lauke ,Category

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas; QSAR

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas; analogija

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas; analogija

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas; analogija
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4 — 7, Administraciniai
duomenys

4 - 7, Duomeny 3altinis

5 — 7, Duomeny $altinis

4 -7, Duomeny 3altinis

4 - 7, Medziagos ir metodai

rationale” (Kategorijos loginis pagrindimas) batina pateikti informacija
apie kategorijos hipoteze, taikymo sritj ir kategorijos pagrindimg arba
pridéti Sig informacijg priedo forma skiltyje ,,Reports” (Ataskaitos). Be
to, ,Category members” (kategorijai priklausanc¢ios cheminés
medZiagos) turi blti susietos ir turi bati pateikiamas ,,Category
documents” (kategorijos dokumenty sarasas).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip ,key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti lauka ,,Reliability” (Patikimumas).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip ,key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti lentele ,,Reference” (Nuorodos). Visada batina
nurodyti kiekvienos nuorodos , Year” (metus) arba ,Report date”
(pranesimo datg). Be to, bltina pateikti bent jau Sig informacija:

- jei tai yra tyrimo ataskaitos duomenys, lauke , Testing laboratory”
(Bandymy laboratorija) (jskaitant bandymy laboratorijos tikslaus
adreso, miesto ir Salies nurodyma) batina nurodyti ,Report no”
(ataskaitos numerj), ,,Company study no.” (jmonés tyrimo numerj) arba
,Title” (pavadinimg);

- jei duomenys gauti i jmonés, turi bati uZpildytas laukas ,Report no.”
(Ataskaitos numeris) arba ,Company study no.” (Jmonés tyrimo
numeris); be to, bitina pateikti informacija po skiltimis ,Author”
(Autorius), ,Owner company“ (Jmoné, kuriai priklauso nuosavybés
teisés) ir (arba) , Title” (Pavadinimas);

- jei duomenys gauti i$ literattiros $altinio, turi bati uZpildytas laukas
,Bibliographic source” (Bibliografinis $altinis). Pateiktos informacijos
turi pakakti literatdros Saltiniui nustatyti.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip ,key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia) ir kuriame nurodyta, kad tyrimas atitinka GLP, batina pateikti
bandyma atlikusios laboratorijos kontaktinius duomenis. Siuo tikslu
bent viename ,Reference” (Nuorody) lentelés jraso lauke , Testing
laboratory” (Bandymuy laboratorija) batina nurodyti tokios laboratorijos
pavadinima, adresa ir $alj.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip ,key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti lauka ,,Data access” (Prieiga prie duomeny).

Jeigu pasirinksite ,data submitter has permission to refer” (duomeny
teikéjas turi leidima pateikti nuorodg), Salia esanciame lauke privalote
pateikti pareiskima pagal instrukcijas, kurias i ECHA gavote kartu su
leidimu pateikti nuoroda.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), arba jvardijamas kaip pasitlymas atlikti bandymg, lentelés , Test
guideline” (Bandymo rekomendacijos) lauke ,Guideline”
(Rekomendacijos) batina nurodyti bandymo rekomendacijas, kurios
(turi bati) naudojamos tyrime. Jeigu pridedate keletg eiluciy,
kiekvienoje is jy reikia nurodyti konkrecig rekomendacija. Jeigu
parinkciysarase néra taikomos bandymo rekomendacijos, pasirinkite
,other:“ (kita) ir greta esanciame laisvo teksto lauke pateikite
informacijg apie rekomendacija.

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas, pasitlymas
atlikti bandyma
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Jeigu negalima nurodyti jokiy konkreciy bandymo rekomendacijy (pvz.,
dél to, kad tyrimas atliekamas nesivadovaujant rekomendacijomis arba
buvo taikytas (Q)SAR), lauke ,,Principles of method if other than
guideline” (Metodo principai, jeigu jis skiriasi nuo rekomendacijy)
bdtina nurodyti bandymo protokolo arba metodo principus.

5 -7, Medziagos ir metodai

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti lauka ,,GLP compliance” (GLP laikymasis).

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

4 -7, Medziagos ir metodai

4.2 — Lydymosi / uzsalimo
temperatura

4.3 - Virimo temperatiira
4.4 — Tankis

4.5 — Dalelés dydis

4.6 — Gary slégis

4.7 - Pasiskirstymo
koeficientas

4.8 — Tirpumas vandenyje
4.11 - Pliapsnio temperatira
4.22 - Klampa

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia) arba jvardijamas kaip pasitlymas atlikti bandyma, turi bati
nurodyta bandomoji medziaga, kuri (turi bati) naudojama tyrime; tai
reikia padaryti susiejant bandomosios medziagos informacijos (TMI)
jrasa, esantj lenteléje ,Test material information” (Informacija apie
bandomaja medziaga).

TMI jrase turéty bati pakankamai informacijos, is kurios bty galima
suzinoti bandomos cheminés medziagos tapatybe. Po skiltimi
,Composition” (Sudétis) batina nurodyti bent vieng sudedamaja dalj.
Kiekvieno sukurto komponento specialiuose laukuose turi bati
nurodytas bent vienas i$ toliau nurodyty identifikatoriy: EB numeris,
CAS numeris, IUPAC pavadinimas.

IS analogijos tiksliniame jrase pateiktos informacijos apie bandomaja
medzZiagg turéty bati jmanoma nustatyti analogijos tiksline chemine
medziaga.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas), po lauku ,Materials and methods” (Medziagos ir
metodai) biitina nurodyti , Type of method” (metodo rasj).

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas, pasidlymas
atlikti bandyma

Pakitimo tyrimo jrasas. 4 skirsnis

Registracija:
pagrindinis tyrimas

4.1 - I$vaizda / fiziné
biklé / spalva, rezultatai ir
aptarimas

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti lauka ,,Physical state at 202C and 1013 hPa“
(Fiziné baklé esant 202C ir 1013hPa).

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

4.2 - Lydymosi
temperatira / uzsalimo
temperatiira, rezultatai ir
aptarimas

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti bent vieng i$ siy lauky: ,Melt. / Freez. pt.”
(Tirpimo / uz8alimo temperatra), ,Decomp,. temp.“ (Suirimo
temperatdra), arba ,,Subl. temp.” (Sublimacijos temperatara), tai pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas
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4.3 - Virimo temperatira,
rezultatai ir aptarimas

4.4 — Tankis, rezultatai ir
aptarimas

4.5 - Daleliy dydzio
pasiskirstymas, rezultatai ir
aptarimas

4.6 — Gary slégis, rezultatai ir
aptarimas

4.7 - Pasiskirstymo
koeficientas, rezultatai ir
aptarimas

4.7 - Pasiskirstymo
koeficientas

4.8 — Tirpumas vandenyje,
rezultatai ir aptarimas

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip ,key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti laukus ,,Boiling temp.” (Virimo temperatdra) ir
,»Atm. pressure” (Atmosferos slégis) arba ,,Decomposition” (Skilimas) ir
,Decomposition temperature” (Skilimo temperatira), taip pat nurodyti
vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti laukus , Type“ (RUSis), ,,Density“ (Tankis) ir
»,Temp.“ (Temperatira), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), btina uZpildyti bent vieng iS Siy lenteliy: ,Particle size” (Daleliy
dydis) arba ,Particle size distribution at different passages” (Daleliy
dydzio pasiskirstymas skirtingais etapais).

Lenteléje , Particle size” (Dalelés dydis) batina uzpildyti laukus
»Percentile” (Procentilis), ,Mean” (Vidurkis) ir ,St. dev.” (Statistinis
nuokrypis), taip pat nurodyti vieneta. Lenteléje , Particle size
distribution at different passages” (Daleliy dydZio pasiskirstymas
skirtingais etapais) batina uZpildyti laukus ,No.” (Skaicius), ,,Size”
(Dydis) ir ,,Distribution” (Pasiskirstymas), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, atitinkamos lentelés
lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti
paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti laukus , Vapour pressure” (Gary slégis) ir
,remp.” (Temperatdra), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti laukus , Type“ (Rasis), ,Partition coeficient”
(Pasiskirstymo koeficientas), ,Temp.” (Temperatdra) ir ,,pH“, taip pat
nurodyti vienetg, jei jis yra Zinomas.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Jeigu pasiskirstymo koeficiento bandymo negalima atlikti, batina
pateikti apskaiciuota verte. Siuo tikslu be atsisakymo teikti duomenis
jraso, j 4.7 skirsnj privalote jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa,
kuris jvardijamas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba , weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia) ir kurio lauke , Type of
information” (Informacijos rasis) pasirinkta reikSmé ,(Q)SAR“ arba
,calculation (if not (Q)SAR)“ (apskaiciavimas (jeigu (Q)SAR netaikomas).

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis

Registracija:
pagrindinio tyrimo
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4.10 - PavirSiaus jtempimas,
rezultatai ir aptarimas

4.11 — Pliapsnio temperatura,
rezultatai ir aptarimas

4.12 - Savaiminis uzsidegimas,
rezultatai ir aptarimas

4.13 - Degumas, rezultatai ir
aptarimas

galia), batina uZpildyti bent vieng is Siy lenteliy: ,,Water solubility”
(Tirpumas vandenyje) arba ,Solubility of metal ions in aqueous media“
(Metalo jony tirpumas vandeninéje aplinkoje).

Lenteléje ,,Water solubility” (Tirpumas vandenyje) bitina uzpildyti
laukus , Water solubility” (Tirpumas vandenyje), ,Temp.“
(Temperatdra) ir ,,pH“, taip pat nurodyti vieneta. Lenteléje ,Solubility
of metal ions in aqueous media“ (Metalo jony tirpumas vandeninéje
aplinkoje) batina uzpildyti laukus , Type of test” (Bandymo risis),
»Mean dissolved conc.” (IStirpintosios koncentracijos vidurkis) ir
,Element analysed” (Analizés elementas), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, atitinkamos lentelés
lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) bltina pateikti
paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti laukus ,Surface tension“ (PavirsSiaus jtempimas),
,Temp.“ (Temperatara) ir ,Concentration” (Koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti laukus ,,Flash point” (Plilipsnio temperatdra) ir
»Atm. press.” (Atmosferos slégis), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip ,key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), butina uzpildyti vieng is Siy lenteliy: ,Auto-ignition temperature
(liquids / gases)” (Savaiminio uzsidegimo temperatiira (skysciai / dujos)
arba ,Relative self-ignition temperature (solids)“ (Santykiné savaiminio
uzsidegimo temperatira (kietosios medziagos).

Lenteléje , Auto-ignition temperature (liquids / gases)” (Savaiminio
uzsidegimo temperattira (skysciai / dujos) batina uzpildyti laukus
»Auto-ignition temperature” (Savaiminio uzsidegimo temperatara) ir
»Atm. press.” (Atmosferos slégis), taip pat nurodyti vieneta. Lenteléje
,Relative self-ignition temperature (solids)” (Santykiné savaiminio
uzsidegimo temperatira (kietosios medziagos) batina uZpildyti lauka
»Relative self-ignition temperature” (Santykiné savaiminio uzsidegimo
temperatdira), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, atitinkamos lentelés
lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti
paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), tikrinami toliau nurodyti aspektai:

Kiekvienoje lenteléje ,Flammable gases (Lower and upper explosion
limit)“ (Degios dujos (Zemutiné ir virsutiné sprogimo riba) sukurtoje
eilutéje batina uzpildyti lauka ,,Parameter” (Parametras) ir nurodyti
verte, taip pat nurodyti vieneta. Eilutes reikia sukurti dél abiejy
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4.14 — Sprogstamosios
savybés, rezultatai ir aptarimas

4.14 - Sprogstamosios savybés

4.15 - Oksidavimosi savybés,
rezultatai ir aptarimas

parametry t. y. ,,lower explosion limit“ (Zemutiné sprogimo riba) ir
Lupper explosion limit“ (virsutiné sprogimo riba). Jeigu matuojami kiti
parametrai, pazymékite ,,other:“ (kita) ir greta esanciame lauke
apibldinkite parametra.

Kiekvienoje lenteléje ,,Flammable solids” (Degios kietosios medziagos)
sukurtoje eilutéje batina uzpildyti laukg , Test procedure” (Bandymo
procedira) ir nurodyti ,,Burning time* (degimo laikg), taip pat vieneta.

Jeigu konkretaus ,Parameter” (parametro) arba , Test procedure”
(bandymo procediros) kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, tos
pacios eilutés lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg)
batina pateikti paaiskinima.

Atkreipkite démesj, kad kietosioms medziagoms ir dujoms taikomas
REACH 7.10 reikalavimas ,,Flammability“ (Degumas) turi bati jvykdytas

4.13 skirsnyje ,,Flammability” (Degumas). Apie skysciy degumo tyrimus

praneSama 4.11 skirsnyje ,,Flash point“ (Plilipsnio temperatira). Jei
cheminé medzZiaga yra skystis, 4.13 skirsnyje turétuméte pasirinkti
degiy kietyjy kiny arba degiy dujy pakitima, nurodyti, kad tai yra
atsisakymas teikti duomenis (tyrimas techniskai nejmanomas) ir lauke
,Justification for data waiving” (Atsisakymo teikti duomenis
pagrindimas) pasirinkite reikSme ,the study does not need to be

conducted because the substance is a liquid” (tyrimo nereikia atlikti, jei

cheminé medZziaga yra skysta).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), vienoje i$ toliau nurodyty lenteliy bitina nurodyti rezultata:
-,Small-scale preliminary tests” (Mazos apimties preliminarts
bandymai)

-,Results of test series for explosives” (Bandymy su sprogmenimis
serijy rezultatai)

Kiekvienoje lenteléje ,Small-scale preliminary tests” (Mazos apimties
preliminaris bandymai) sukurtoje eilutéje batina uzpildyti lauka
,Parameter” (Parametras) ir nurodyti ,Value“ (verte). Kiekvienoje
lenteléje ,Results of test series for explosives” (Bandymy su
sprogmenimis serijy rezultatai) batina uzpildyti laukus , Test series”
(Bandymuy serijos), ,Method” (Metodas), ,,Parameter” (Parametras),
,Value” (Verté) ir ,Result” (Rezultatas).

Jeigu konkretaus ,'Parameter” (parametro) arba , Test series”
(bandymuy serijos) kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, tos pacios
eilutés lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) batina
pateikti paaiskinima.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél cheminés medziagos skilimo
energijos / temperatlros, papildomus duomenis apie Sias savybes
turite pateikti lauke ,Remarks” (Pastabos), kuris yra salia lauko
LJustification for data waiving” (Atsisakymo teikti duomenis
pagrindimas) arba lauke ,Justification for type of information”
(Informacijos rasies pagrindimas).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”

(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), vienoje is toliau nurodyty lenteliy bitina nurodyti rezultata:

- bandymo rezultatas (oksiduojanciosios dujos);
- bandymo rezultatas (oksiduojantieji skysciai);
- bandymo rezultatas (oksiduojanciosios kietosios medziagos).
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Kiekvienoje lenteléje , Test result (Oxidising gases)” (Bandymo
rezultatas (oksiduojanciosios dujos)) sukurtoje eilutéje batina uzpildyti
lauky ,,Parameter” (Parametras) ir nurodyti ,Result” (rezultatg), taip
pat nurodyti vieneta.

Kiekvienoje lenteléje , Test result (Oxidising liquids)“ (Bandymo
rezultatas (oksiduojantieji skysciai)) sukurtoje eilutéje batina uzpildyti
lauka ,,Parameter” (Parametras) ir nurodyti ,Sample tested“ (méginj,
su kuriuo buvo atliekamas bandymas), bei ,Result” (rezultatg), taip pat
vieneta.

Kiekvienoje lenteléje , Test result (Oxidising solids)” (Bandymo
rezultatas (oksiduojanciosios kietosios medziagos)) sukurtoje eilutéje
bdtina uZpildyti lauka ,Parameter” (Parametras) ir nurodyti ,,Sample
tested” (méginj, su kuriuo buvo atliekamas bandymas), bei ,,Result”
(rezultata), taip pat vieneta.

Jeigu konkretaus ,Parameter” (parametro) kiekybinis rezultatas
nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg)
bitina pateikti paaiskinima.

aptarimas

4.17 — Stabilumas organiniuose
tirpikliuose, rezultatai ir

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti lauka , Test substance stable” (Stabili bandomoji
cheminé medziaga).
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4.21 - Disociacijos konstanta,
rezultatai ir aptarimas

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti lauka , Dissociating properties” (Disociacijos
savybés). Jeigu parinkciy sarase pasirenkama reikSmé ,yes“ (taip),
lenteléje , Dissociation constant” (Disociacijos konstanta) batina sukurti
bent vieng eilute su laukais ,pKa“ ir , Temp.” (Temperatdra), taip pat
nurodyti vienetg.

Jeigu nebuvo nustatytas su disociacijos konstanta susijes kiekybinis
rezultatas, nepaisant to, kad buvo nurodyta, jog cheminé medziaga turi
disociacijos savybiy, lauke ,Remarks on result” (Pastabos apie
rezultatg) batina pateikti paaiskinima.
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aptarimas

diskusijos

4.21 - Klampa, rezultatai ir

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti laukus , Value” (ReikSmé) ir ,Temp.“
(Temperatdra), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), priklausomai nuo to, kaip buvo atliktas tyrimas, batina pateikti
toliau nurodytg informacija.

- Jeigu buvo atliktas preliminarus tyrimas, rezultatus reikéty aprasyti
lauke ,,Preliminary study“ (Preliminarus tyrimas). Jeigu i$ preliminaraus
tyrimo matyti, kad cheminé medziaga yra hidroliziskai stabili ir nebuvo
atliktas né vienas papildomas tyrimas, tai reikéty nurodyti lentelés
,Dissipation half-life of parent compound” (Pirminio junginio puséjimo
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5.1.2 — Hidrolizé, rezultatai ir
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5.1.2 — Hidrolizé

5.2.1 - Biologinis skaidymas
vandenyje: patikrinimo
bandymai

5.2.2 — Biologinis skaidymas
vandenyje ir nuosédose:
modeliuojami bandymai

5.2.1 - Biologinis skaidymasis
vandenyje: patikrinimo
bandymai, rezultatai ir
aptarimas

5.2.2 — Biologinis skaidymas
vandenyje ir nuosédose:
modeliuojami bandymai,
rezultatai ir aptarimas

trukmeés sklaida) lauke ,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg).

- Jeigu buvo atliktas iSsamus hidrolizés tyrimas, lenteléje ,,Dissipation
half-life of parent compound” (Pirminio junginio puséjimo trukmés
sklaida) reikia uZpildyti, nurodant vieneta, bent vieng is Siy lauky
,Hydrolysis rate constant” (Hidrolizés koeficiento konstanta) arba
,Half-life” (Puséjimo trukmé). Jeigu, atlikus iSsamy hidrolizés bandyma,
nebuvo nustatytas kiekybinis rezultatas, lauke ,,Remarks on result”
(Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Be to, lauke , Transformation products” (,,Skilimo produktai“) reikia
pasirinkti reikSme. Jeigu pasirenkama reikSmeé , yes” (taip), lenteléje
,ldentity of transformation products” (Skilimo produkty tapatybé)
batina nurodyti skilimo produkto (-y) tapatybe; tai reikia padaryti lauke
»Reference substance” (Etaloniné cheminé medZiaga) susiejant
atitinkama (-as) etalonine (-es) chemine (-es) medZiagg (-as).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga yra
labai netirpi vandenyje, j 5.1.2 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 4.8 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“ (pagrindinis tyrimas) arba
,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél cheminés medziagos lengvo
biologinio skaidumo, j 5.1.2 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis
jrasg ir 5.2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasg,
kuris pazymeétas kaip ,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), po skiltimi ,Materials and methods” (MedZiagos ir metodai)
badtina uZpildyti laukg ,,Inoculum or test system” (Terpé arba bandymo
sistema).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,, % Degradation” (Procentinis skaidymo dydis) bdtina
uzpildyti laukus ,,Parameter” (Parametras), ,Value“ (Verté) ir ,Sampling
time“ (Méginio émimo laikas), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), bUtina uZpildyti bent vieng is Siy lenteliy: ,% Degradation”
(Procentinis skaidymo dydis) arba ,Half-life of parent compound / 50%
disappearance time (DT50)“ (Pirminio junginio puséjimo trukmé / 50 %
iSnykimo trukmeés (DT50)).

Lenteléje ,% Degradation” (Procentinis skaidymo dydis) batina
uzpildyti laukus ,% Degr.” (Procentinis skaidymo dydis), ,Parameter”
(Parametras) ir ,Sampling time” (Méginio émimo laikas), taip pat
nurodyti vieneta. Lenteléje ,Half-life of parent compound / 50%
disappearance time (DT50)“ (Pirminio junginio puséjimo trukmé / 50 %
iSnykimo trukmeés (DT50)) bdtina uZpildyti laukus ,Compartment”
(Komponentas), ,Half-life” (Puséjimo trukmé) ir ,Temp.“
(Temperatdra), taip pat nurodyti vieneta. Jeigu kiekybinis rezultatas
nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg)
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5.2.2 — Biologinis skaidymas
vandenyje ir nuosédose:
modeliuojami bandymai

5.2.3 — Biologinis skaidymas
dirvoje, rezultatai ir aptarimas

5.2.3 — Biologinis skaidymas
dirvoje

5.3.1 — Bioakumuliacija:
vandens organizmuose ir
nuosédose, rezultatai ir
aptarimas

5.4.1 — Adsorbcija / desorbcija,
rezultatai ir aptarimas

badtina pateikti paaiskinima.

Be to, lauke , Transformation products” (,,Skilimo produktai“) reikia
pasirinkti reikSme. Jeigu pasirenkama reikSmeé ,yes” (taip), lenteléje
»ldentity of transformation products” (Skilimo produkty tapatybé)
batina nurodyti skilimo produkto (-y) tapatybe; tai reikia padaryti lauke
,Reference substance” (Etaloniné cheminé medzZiaga) susiejant
atitinkama (-as) etalonine (-es) chemine (-es) medziaga (-as).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga yra
labai netirpi vandenyje, j 5.2.2 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 4.8 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“ (pagrindinis tyrimas) arba
»weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél cheminés medziagos lengvo
biologinio skaidumo, j 5.2.2 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis
jrasg ir 5.2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasg,
kuris pazymeétas kaip ,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti bent vieng is Siy lenteliy: ,,% Degradation”
(Procentinis skaidymo dydis) arba ,,Dissipation half-life of parent
compound“ (Pirminio junginio puséjimo trukmés sklaida).

Lenteléje ,, % Degradation” (Procentinis skaidymo dydis) bdtina
uzpildyti laukus ,% Degr.” (Procentinis skaidymo dydis), ,,Parameter”
(Parametras) ir ,Sampling time“ (Méginio émimo laikas), taip pat
nurodyti vienetga. Lenteléje , Dissipation half-life of parent compound”
(Pirminio junginio puséjimo trukmeés sklaida) batina uzpildyti laukus
,Half-life“ (Puséjimo trukmé) ir ,Temp.” (Temperatdra), taip pat
nurodyti vieneta. Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke
,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti
paaiskinima.

Be to, lauke , Transformation products” (,,Skilimo produktai“) reikia
pasirinkti reikSme. Jeigu pasirenkama reikSmé , yes” (taip), lenteléje
»ldentity of transformation products” (Skilimo produkty tapatybé)
badtina nurodyti skilimo produkto (-y) tapatybe; tai reikia padaryti lauke
,Reference substance” (Etaloniné cheminé medZiaga) susiejant
atitinkama (-as) etalonine (-es) chemine (-es) medziaga (-as).

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél cheminés medziagos lengvo
biologinio skaidumo, j 5.2.3 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis
jrasa ir 5.2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa,
kuris pazymétas kaip ,,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Bioaccumulation factor” (Bioakumuliacijos veiksnys)
badtina uZpildyti laukus , Type” (Rasis) ir ,Value” (Verté), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti bent vieng is Siy lenteliy: ,,Adsorption
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coefficient” (Adsorbcijos koeficientas) arba ,,Partition coefficients”
(Pasiskirstymo koeficientai).

Lenteléje ,,Adsorption coefficient” (Adsorbcijos koeficientas) batina
uzpildyti lauka , Type“ (Rasis) ir nurodyti ,Value” verte. Jeigu lauke
,Type“ (Rasis) buvo pasirinktos reiksmes ,Kd“ arba ,log Kd“, taip pat
batina uzpildyti laukg ,% Org. carbon” (Organinés anglies procentinis
dydis). Lenteléje ,Partition coefficients” (Pasiskirstymo koeficientai)
badtina uzpildyti lauka , Type” (RQSis) ir nurodyti verte.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

duomeny galios
jrasas

5.4.1 — Adsorbcija / desorbcija

6 — Ekotoksikologiné
informacija

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél cheminés medziagos fizikiniy ir
cheminiy savybiy, papildomus duomenis apie Sias savybes ir jy poveikj
adsorbcijai / desorbcijai turite pateikti lauke ,,Remarks” (Pastabos),
kuris yra $alia lauko ,Justification for data waiving” (Atsisakymo teikti
duomenis pagrindimas), arba lauke , Justification for type of
information” (Informacijos rasies pagrindimas).

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga greitai
skyla, j 5.4.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 5.1.2,
5.2.1,5.2.2 ir (arba) 5.2.3 skirsnius turite jtraukti bent vieng pakitimo
tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“ (pagrindinis tyrimas)
arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminei medziagai
bldingas mazas oktanolio-vandens pasiskirstymo koeficientas, j 5.4.1
skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 4.7 skirsnj turite
jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip , key
study” (pagrindinis tyrimas) arba ,,weight of evidence” (jrodomoji
duomeny galia).

Po skiltimi , Ecotoxicological information” (Ekotoksikologiné
informacija) bltina sukurti pakitimo santrauka, o kiekviena sukurta
santrauka turi bati iSsami. Dél kiekvienos pavojaus rasies parinkciy
sgrase ,Hazard assessment conclusion” (Pavojingumo vertinimo
iSvada) batina pasirinkti atitinkamg reiksme. Jeigu pasirenkama ,,PNEC“
(Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija), po iSvada
esanciuose laukuose reikia nurodyti verte ir vieneta.

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis

Pakitimo tyrimo jrasas ir skirsnio santrauka. 6 skirsnis

Registracija:
individuali ir
pagrindinio
registruotojo, kai
registruojama
daugiau nei 10
tony per metus

6.1.1 — Trumpalaikis
toksiskumas Zuvims, rezultatai
ir aptarimas

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukmeé), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius) ir , Effect conc.” (Poveikio koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

6.1.1 — Trumpalaikis
toksiskumas Zuvims

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga yra
labai netirpi vandenyje, j 6.1.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 4.8 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasa, kuris pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba
,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu trumpalaikj bandyma atsisakoma atlikti dél prieinamo ilgalaikio
toksiskumo Zuvims tyrimo, j 6.1.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis
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6.1.2 — llgalaikis toksiSkumas
Zuvims, rezultatai ir aptarimas

6.1.3 — Trumpalaikis
toksiskumas vandens
bestuburiams gyvanams,
rezultatai ir aptarimas

6.1.3 — Trumpalaikis
toksiskumas vandens
bestuburiams gyviinams

6.1.4 - ligalaikis toksiSkumas
vandens bestuburiams
gyvunams, rezultatai ir
aptarimas

6.1.5 — Toksiskumas vandens
dumbliams ir ciano
bakterijoms, rezultatai ir

duomenis jrasa ir 6.1.2 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasa, kuris pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba
,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu trumpalaikj bandymg atsisakoma atlikti dél to, kad bus atliktas
ilgalaikio toksisSkumo Zuvims tyrimas, j 6.1.1 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasa ir 6.1.2 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo
tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip ,testing proposal” (pasitlymas atlikti
bandyma).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukmeé), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius) ir , Effect conc.” (Poveikio koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukme), ,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius) ir , Effect conc.” (Poveikio koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga yra
labai netirpi vandenyje, j 6.1.3 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 4.8 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“ (pagrindinis tyrimas) arba
,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu trumpalaikj bandymg atsisakoma atlikti dél prieinamo ilgalaikio
toksiskumo vandens bestuburiams gyviinams tyrimo, j 6.1.3 skirsnyje
esantj atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 6.1.4 skirsnj turite jtraukti
bent vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia).

Jeigu trumpalaikj bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad bus atliktas
ilgalaikio toksiSkumo vandens bestuburiams gyviinams tyrimas, j 6.1.3
skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 6.1.4 skirsnj turite
jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasg, kuris pazymétas kaip ,testing
proposal“ (pasitlymas atlikti bandymg).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukmeé), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius) ir , Effect conc.” (Poveikio koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas
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pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Registracija:
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duomenis
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aptarimas

6.1.6 — ToksiSkumas vandens
augalams, iSskyrus dumblius,
rezultatai ir aptarimas

6.1.7 — ToksiSkumas
mikroorganizmams, rezultatai
ir aptarimas

6.1.7 — ToksiSkumas
mikroorganizmams

6.2 — Nuosédy toksisSkumas,
rezultatai ir aptarimas

6.3.1 — Toksiskumas
dirvoZzemio
makroorganizmams, iSskyrus
artropodus, rezultatai ir
aptarimas

6.3.2 — Toksiskumas sausumos
artropodams, rezultatai ir
aptarimas

uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukmeé), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius) ir , Effect conc.” (Poveikio koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukme), , Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius) ir ,,Effect conc.” (Poveikio koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukmeé), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius) ir , Effect conc.” (Poveikio koncentracija), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Jeigu bandymg atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga yra
labai netirpi vandenyje, j 6.1.7 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 4.8 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasg, kuris pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba
,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél cheminés medziagos lengvo
biologinio skaidumo, j 6.1.7 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis
jrasg ir 5.2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasg,
kuris pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba , weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukme), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius), ,,Effect conc.” (Poveikio koncentracija) ir ,,Basis for
effect” (Poveikio pagrindas), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukmeé), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius), , Effect conc.” (Poveikio koncentracija) ir ,Basis for
effect” (Poveikio pagrindas), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina

duomeny galios
jrasas
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uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukmé), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius), ,,Effect conc.” (Poveikio koncentracija) ir ,Basis for
effect” (Poveikio pagrindas), taip pat nurodyti vienetg.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

duomeny galios
jrasas

6.3.1 — Toksiskumas
dirvozemio
makroorganizmams, iSskyrus
artropodus

6.3.2 — Toksiskumas sausumos
artropodams

Jeigu trumpalaikj bandyma atsisakoma atlikti dél prieinamo ilgalaikio
toksiskumo sausumos organizmams tyrimo, j skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 6.3.1 arba 6.3.2 skirsnj turite
jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasg, kuris pazymétas kaip , key
study” (pagrindinis tyrimas) arba ,, weight of evidence” (jrodomoji
duomeny galia), taip pat pazymeéti ilgalaikj tyrima atitinkantj pakitima.

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis

6.3.3 — ToksiSkumas sausumos
augalams, rezultatai ir
aptarimas

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukme), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius), ,,Effect conc.” (Poveikio koncentracija) ir ,,Basis for
effect” (Poveikio pagrindas), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

6.3.3 — Toksiskumas sausumos
augalams

Jeigu trumpalaikj bandymga atsisakoma atlikti dél prieinamo ilgalaikio
toksiskumo sausumos augalams tyrimo, j atsisakymo teikti duomenis
jrasa ir 6.3.3 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa,
kuris pazymétas kaip ,,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas)
nustatyti reikSme ,toxicity to terrestrial plants: long-term” (ilgalaikis
toksiskumas sausumos augalams) arba ,toxicity to terrestrial plants:
short-term (with study design considered suitable for long-term
assessment)” (trumpalaikis toksiSkumas sausumos augalams (jskaitant
ilgalaikiam vertinimui tinkama tyrimo struktarg).

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis

6.3.4 — ToksisSkumas dirvos
mikroorganizmams, rezultatai
ir aptarimas

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Effect concentrations” (Poveikio koncentracija) batina
uzpildyti laukus ,,Duration” (Trukme), ,,Dose descriptor” (Dozés
deskriptorius), , Effect conc.” (Poveikio koncentracija) ir ,Basis for
effect” (Poveikio pagrindas), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

6.3.5 — Toksiskumas
pauksciams, rezultatai ir
aptarimas

7 - Toksikologiné informacija

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect levels” (Poveikio lygiai) batina uzpildyti laukus
,Duration” (Trukme), ,,Dose descriptor” (Dozés deskriptorius) ir ,Effect
level” (Poveikio lygis), taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Po skiltimi , Toxicological information” (Toksikologiné informacija)
bdtina sukurti pakitimo santraukg, o kiekviena sukurta santrauka turi
bati iSsami. Dél kiekvienos pavojaus ,Workers” (darbuotojams) ir
»,General population” (gyventojams) riisies parinkéiy sgrase ,Hazard
assessment conclusion” (Pavojingumo vertinimo iSvada) batina
pasirinkti atitinkama reikSme. Jeigu pasirenkama ,,DNEL” (ISvestiné
ribiné poveikio nesukelianti verté), ,DMEL” (ISvestiné minimalaus

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

Pakitimo tyrimo jrasas ir skirsnio santrauka. 7 skirsnis
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7.2.1 — Umus toksiskumas:
prarijus, rezultatai ir aptarimas

7.2.1 - Umus toksiskumas:
prarijus

7.2.2 — Umus toksiskumas:
jkvépus, rezultatai ir aptarimas

7.2.2 = Umus toksiskumas:
jkvépus

7.2.3 — Umus toksiskumas: per
od3, rezultatai ir aptarimas

7.2.3 — Umus toksiskumas: per
oda

7.3.1 - Odos
dirginimas / ésdinimas,
rezultatai ir aptarimas

poveikio verté) arba , other toxicological threshold” (kita toksikologiné
riba) po iSvada esanciuose laukuose reikia nurodyti verte ir vieneta.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip ,key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect levels” (Poveikio lygiai) batina uzpildyti laukus
,Dose descriptor” (Dozés deskriptorius) ir ,Effect level” (Poveikio lygis),
taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Jeigu Gmaus toksiskumo prarijus bandyma atsisakoma atlikti dél
prieinamo Gmaus toksiskumo jkvépus tyrimo, j 7.2.1 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.2.2 skirsnj turite jtraukti bent
vienag jrasg, kuris pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba
»weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip ésdinanti odg, j 7.2.1 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasg ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa,
kuriame nurodytumeéte atitinkama pavojingumo klasés ,Skin
corrosion / irritation” (Odos ésdinimas / dirginimas) klasifikacijg.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje ,Effect levels” (Poveikio lygiai) batina uzpildyti laukus
,Dose descriptor” (Dozeés deskriptorius) ir ,Effect level” (Poveikio lygis),
taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medZiaga
klasifikuojama kaip ésdinanti oda, j 7.2.2 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa,
kuriame nurodytumeéte atitinkama odos ésdinimo pavojingumo klasés
,Skin corrosion / irritation” (Odos ésdinimas / dirginimas) klasifikacija.

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Effect levels” (Poveikio lygiai) batina uzpildyti laukus
»,Dose descriptor” (Dozés deskriptorius) ir ,Effect level” (Poveikio lygis),
taip pat nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medzZiaga
klasifikuojama kaip ésdinanti odg, j 7.2.3 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa,
kuriame nurodytumeéte atitinkama odos ésdinimo pavojingumo klasés
,»Skin corrosion / irritation” (Odos ésdinimas / dirginimas) klasifikacija.

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti ,In vitro“ arba ,,In vivo“ rezultaty lentele.

Lenteléje ,,In vitro - Results” (In vitro rezultatai) batina uzpildyti laukus
Hlrritation / corrosion parameter” (Dirginimo / ésdinimo parametras) ir
,Value” (Reiksme).

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, atitinkamos lentelés
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lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti
paaiskinima.
7.3.1 - 0Odos Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga Registracija:

dirginimas / ésdinimas

7.3.2 — Akiy dirginimas,
rezultatai ir aptarimas

7.3.2 - Akiy dirginimas

klasifikuojama kaip ésdinanti odg, j 7.3.1 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa,
kuriame nurodytumeéte atitinkamga pavojingumo klasés ,Skin
corrosion / irritation” (Odos ésdinimas / dirginimas) klasifikacija.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
savaime uzsidega ore, j 7.3.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa, kuriame
nurodytuméte atitinkama pavojingumo klasés ,,Pyrophoric liquids“
(Piroforiniai skysciai) arba ,,Pyrophoric solids“ (Piroforinés kietosios
medziagos) klasifikacijg.

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip labai toksiska odai, j 7.3.1 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng
jrasa, kuriame nurodytumeéte atitinkama pavojingumo klasés , Acute
toxicity — dermal” (Umus toksiskumas odai) ir (arba) , Specific target
organ toxicity - single” (Vienkartinis toksinis poveikis konkreciam
organui) klasifikacijg.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél Gmaus toksiSkumo odai tyrimo
iSvady, j 7.3.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.2.3
skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa, kuris pazymétas kaip ,key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia).

Jeigu in vitro odos dirginimo tyrima atsisakoma atlikti dél prieinamo in
vivo odos dirginimo tyrimo, j atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.3.1
skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas
kaip ,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence”
(jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti
reikSme ,skin irritation: in vivo” (odos dirginimas: in vivo).

“

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip ,key study
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti ,,ex vivo / in vitro” arba ,,in vivo“ rezultaty
lentele.

Lenteléje ,,Results of ex vivo / in vitro study” (Ex vivo / in vitro tyrimo
rezultatai) batina uzpildyti laukus , Irritation parameter” (Dirginimo

parametras) ir ,Value” (Verté). Lenteléje ,Results of in vivo study“ (in
vivo tyrimo rezultatai) batina uZpildyti laukus ,Irritation parameter”
(Dirginimo parametras), , Time point“ (Laiko taskas) ir ,,Score” (Balai).

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, atitinkamos lentelés
lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) batina pateikti
paaiskinima.

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip dirginanti akis, j 7.3.2 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa,
kuriame nurodytumeéte atitinkamga pavojingumo klasés , Serious eye
damage / eye irritation” (Smarkus akiy pazeidimas / akiy dirginimas)
klasifikacijg.

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medzZiaga
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7.4.1 — Odos jautrinimas,
medziagos ir metodai

7.4.1 - Odos jautrinimas,
rezultatai ir aptarimas

7.4.1 — Odos jautrinimas

7.5.1 — Kartotinés dozés
toksiskumas: prarijus
7.5.2 — Kartotinés dozés
toksiskumas: jkvépus
7.5.3 — Kartotinés dozés
toksiskumas: per oda

savaime uzsidega ore, j 7.3.2 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa, kuriame
nurodytumeéte atitinkamg pavojingumo klasés ,,Pyrophoric liquids“
(Piroforiniai skysciai) arba ,,Pyrophoric solids” (Piroforinés kietosios
medziagos) klasifikacija.

Jeigu in vitro akiy dirginimo tyrimg atsisakoma atlikti dél prieinamo in
vivo akiy dirginimo tyrimo, j atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.3.2
skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas
kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence”
(jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti
reikSme ,eye irritation: in vivo” (akiy dirginimas: in vivo).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti lauka , Type of study” (Tyrimo rasis).

Be to, jeigu tyrimo dalykas yra ,skin sensitisation: in vivo (non-LLNA)“
(odos jautrinimas in vivo (ne LLNA (peliy vietinio limfmazgio tyrimas))
pakitimas, pasirinktas metodas turi bati paaiskintas lauke ,Justification
for non-LLNA method” (Ne LLNA metodo pagrindimas).

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uzpildyti po laukais ,,In vitro / in chemico®, ,,In vivo (non-
LLNA)“ arba ,,In vivo LLNA“ esancig rezultaty lentele.

Po lentele ,In vitro / in chemico - Results” (In vitro / in chemico
rezultatai), batina uzpildyti laukus ,,Parameter” (Parametras) ir ,,Value”
(Verteé), taip pat nurodyti vieneta. Lenteléje ,In vivo (non-LLNA) -
Results” (In vivo (ne LLNA) rezultatai) batina uZpildyti laukus ,Reading”
(Rodmenys), ,Dose level” (Dozés lygis), ,,No. with + reactions” (Reakcijy
skaiCius) ir ,, Total no. in group” (Bendras skaicius grupéje), taip pat
nurodyti vieneta. Po lentele ,,In vivo LLNA“ (In vivo LLNA), bltina
uzpildyti laukus ,,Parameter” (Parametras) ir ,,Value” (Verté), taip pat
nurodyti vieneta.

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, atitinkamos lentelés
lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti
paaiskinima.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
savaime uzsidega ore, j 7.4.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa, kuriame
nurodytumeéte atitinkama pavojingumo klasés ,,Pyrophoric liquids“
(Piroforiniai skysciai) arba ,,Pyrophoric solids“ (Piroforinés kietosios
medziagos) klasifikacija.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga turéty
biti klasifikuojama kaip jautrinanti arba ésdinanti odg, j 7.4.1 skirsnyje
esantj atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent
vieng jrasg, kuriame nurodytumeéte atitinkamga pavojingumo klasés
,Skin corrosion / irritation” (Odos ésdinimas / dirginimas) arba ,,Skin
sensitisation” (Odos jautrinimas) klasifikacija.

Kiekviename is Siy skilCiy pateiktame pakitimo tyrimo jrase, kuris
pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia), lenteléje ,Effect levels” (Poveikio
lygiai) batina uzpildyti laukus ,,Dose descriptor” (Dozés deskriptorius),
,Effect level” (Poveikio lygis) ir ,Basis for effect level” (Poveikio lygio
pagrindas), taip pat nurodyti vienetg. Jeigu kiekybinis rezultatas
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Rezultatai ir aptarimas

7.5.1 — Kartotinés dozés
toksiSkumas: prarijus
7.5.2 — Kartotinés dozés
toksiSkumas: jkvépus
7.5.3 — Kartotinés dozés
toksisSkumas: per oda

nebuvo nustatytas, lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg)

badtina pateikti paaiskinima.

Be to, lentelés , Target system / organ toxicity” (Tiksliné

sistema / toksiskumas organui) lauke ,,Critical effects observed”
(Pastebeétas kritinis toksiSkumas). Jeigu pasirenkama ,yes” (taip), kai
tinkama, batina uZpildyti laukus ,Lowest effective dose/conc.”
(Zemiausia veiksminga dozé / koncentracija), ,,System* (Sistema),
,Organ“ (Organas) ir , Treatment related” (Susijes gydymas), taip pat,
kai tinkama, nurodyti vieneta.

Jeigu trumpalaikj toksiskumo tyrima prarijus atsisakoma atlikti dél
prieinamo tinkamo poveikio jkvépus tyrimo, j 7.5.1 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 7.5.2 skirsnj turite jtraukti bent
vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip ,key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia).

Jeigu trumpalaikj toksiskumo tyrima prarijus atsisakoma atlikti dél
prieinamo tinkamo poveikio odai tyrimo, j 7.5.1 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.5.3 skirsnj turite jtraukti bent
vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip ,key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia).

Jeigu trumpalaikio toksiskumo tyrima atsisakoma atlikti dél prieinamo
polmio arba létinio toksisSkumo tyrimo, j skirsnyje esantj atsisakymo

teikti duomenis jrasg ir 7.5.1, 7.5.2 arba 7.5.3 skirsnj turite jtraukti bent

vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti reikSme ,,sub-chronic
toxicity: oral/inhalation/dermal” (poUmis toksiskumas

prarijus / jkvépus / odai) arba ,,chronic toxicity: oral/inhalation/dermal”

(létinis toksisSkumas prarijus / jkvépus / odai).

Jeigu trumpalaikio toksiSkumo tyrima atsisakoma atlikti dél poimio
arba létinio toksiskumo tyrimo, kuris bus atliktas, j skirsnyje esant;j
atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 7.5.1, 7.5.2 arba 7.5.3 skirsnj turite
jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasg, kuris pazymeétas kaip
pasitlymas atlikti bandyma, o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti
reikSme ,,sub-chronic toxicity: oral/inhalation/dermal” (poUmis
toksiskumas prarijus / jkvépus / odai) arba ,,chronic toxicity:
oral/inhalation/dermal“ (létinis toksisSkumas prarijus / jkvépus / odai).

Jeigu polmio toksiSkumo tyrimg jkvépus atsisakoma atlikti dél
prieinamo tinkamo poveikio jkvépus tyrimo, j 7.5.1 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.5.2 skirsnj turite jtraukti bent
vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti reikSme ,,sub-chronic
toxicity: inhalation” (potmis toksiskumas jkvépus) arba ,,chronic
toxicity: inhalation” (létinis toksiskumas jkvépus).

Jeigu polmio toksiskumo tyrima prarijus atsisakoma atlikti dél
prieinamo tinkamo poveikio odai tyrimo, j 7.5.1 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.5.3 skirsnj turite jtraukti bent
vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymeétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti reiksme ,sub-chronic
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7.6.1 — In vitro genetinis
toksiskumas

Iu

toxicity: dermal” (polmis toksiSkumas odai) arba ,,chronic toxicity:
dermal” (létinis toksiSkumas odai).

Jeigu polmio toksiSkumo tyrimg atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé
medziaga nereaktinga, netirpi ir nejkvepiama, be to, 28 dieny ,limit
test” (ribos bandymo) metu nenustatyta jokiy toksiSkumo jrodymuy, j
skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.5.1, 7.5.2 arba
7.5.3 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasg, kuris
pazymeétas kaip ,,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke ,, Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkti reikSme ,,short-term repeated dose toxicity:
oral/inhalation/dermal“ (trumpalaikis kartotiniy doziy toksiskumas
prarijus / jkvépus / odai).

Jeigu polmio toksisSkumo tyrimg atsisakoma atlikti dél prieinamo 28
dieny tyrimo, i$ kurio galima daryti galutinj sprendima dél klasifikavimo
ir NOAEL-90 ekstrapoliacijos, j skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 7.5.1, 7.5.2 arba 7.5.3 skirsnj turite jtraukti bent vieng
pakitimo tyrimo jrasg, kuris pazymeétas kaip , key study” (pagrindinis
tyrimas) arba ,,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke
»Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti reiksme ,,short-term repeated dose
toxicity: oral/inhalation/dermal” (trumpalaikis kartotiniy doziy
toksiskumas prarijus / jkvépus / odai).

Jeigu polmio toksiskumo tyrima atsisakoma atlikti del prieinamo
létinio toksiskumo tyrimo, j skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis
jrasgir 7.5.1, 7.5.2 arba 7.5.3 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo
tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip , key study“ (pagrindinis tyrimas)
arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke
,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti reikSme ,,chronic toxicity:
oral/inhalation/dermal” (létinis toksiskumas prarijus / jkvépus / odai).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), batina uZpildyti lauka ,, Type of asay” (Tyrimo rasis).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lenteléje , Test results” (Bandymo rezultatai) batina uzpildyti
laukus ,,Species/strain“ (Rasis / padermé) ir ,,Metabolic activation”
(Metaboliné aktyvacija), ,,Genotoxicity” (Genotoksiskumas) ir
,Cytotoxicity” (Citotoksiskumas).

Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on
result” (Pastabos apie rezultatg) bitina pateikti paaiskinima.

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip kancerogenas (1A arba 1B kategorija) arba
embrioniniy lasteliy mutagenas, j 7.6.1 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa,
kuriame nurodytumeéte atitinkama pavojingumo klasés
,Carcinogenicity” (Kancerogeniskumas) ir (arba) ,,Germ cell
mutagenicity” (Embrioniniy Igsteliy mutageniskumas) klasifikacija.

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél teigiamo mikrobranduoliniy
tyrimo in vitro rezultato, j atsisakymo teikti duomenis jrasg ir 7.6.1
skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris pazymétas
kaip ,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence”
(jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti
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reikSme ,,in vitro cytogenicity / micronucleus study*
(citogeniskumo / mikrobranduoliniy tyrimas in vitro).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél teigiamo citogeniskumo Zinduoliy
Iastelése tyrimo in vitro rezultato, j atsisakymo teikti duomenis jrasg ir
7.6.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris
pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba , weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkti reikSme ,,in vitro cytogenicity / chromosome aberration study
in mammalian cells” (citogeniskumo / chromosomy nukrypimo
Zinduoliy Igstelése tyrimas in vitro).

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél teigiamo geny mutacijos
bakterijose tyrimo in vitro rezultato, j atsisakymo teikti duomenis jrasg
ir 7.6.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa, kuris
pazymeétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkti reikSme ,,in vitro gene mutation study in bacteria” (geny
mutacijos bakterijose tyrimas in vitro).

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél prieinamo citogeniskumo tyrimo
in vivo rezultato, j 7.6.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis
jrasq ir 7.6.2 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo jrasa,
kuris pazymétas kaip ,,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkti reikSme ,,in vivo mammalian somatic cell study: cytogenicity /
bone marrow chromosome aberration” (Zinduoliy somatiniy lasteliy
tyrimas in vivo: citogeniskumo / kauly ¢iulpy chromosomy nuokrypis),
»in vivo mammalian somatic cell study: cytogenicity / erythrocyte
micronucleus” (Zinduoliy somatiniy Igsteliy tyrimas in vivo:
citogeniskumas / eritrocity mikrobranduoliai) arba ,in vivo mammalian
germ cell study: cytogenicity / chromosome aberration” (Zinduoliy
gemaly lgsteliy tyrimas in vivo: citogeniskumo / chromosomy
nukrypimas).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél prieinamo Zinduoliy geny
mutacijos tyrimo in vivo, j 7.6.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti
duomenis jrasa ir 7.6.2 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasa, kuris pazymétas kaip , key study” (pagrindinis tyrimas) arba
»weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke , Endpoint”
(Pakitimas) pasirinkti reikSme ,,in vivo mammalian cell study: DNA
damage and/or repair” (Zinduoliy lasteliy tyrimas in vivo: DNR Zala ir
(arba) atitaisymas), ,,in vivo mammalian somatic and germ cell study:
gene mutation”, (Zinduoliy somatinis ir branduolio Igsteliy turimas in
vivo: geny mutacija), ,in vivo mammalian somatic cell study: gene
mutation” (Zinduoliy somatinis Iasteliy tyrimas in vivo: geny mutacija)
arba ,in vivo mammalian germ cell study: gene mutation” (Zinduoliy
branduolio Iasteliy tyrimas in vivo: geny mutacija).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), arba jvardytas kaip pasitlymas atlikti bandyma, kuris yra
pagrjstas tolesniu toksiSkumo reprodukcijai vienos kartos tyrimu
(EOGRTS), pasirinkta tyrimo struktdra turi bati paaiskinta lauke
,Justification for study design“ (Tyrimo struktiros pagrindimas).

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymeétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), prie kiekvieno pasirinktos tyrimo struktdros turi bati pateikti su
atitinkamomis kartomis susije rezultatai. Batina nurodyti bent jau
vienos tévy kartos (PO, P1) ir vienos palikuoniy kartos (F1, F2)

pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas, pasitlymas
atlikti bandyma

pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
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7.8.1 — ToksiSkumas
reprodukcijai

rezultatus. Siuo tikslu batina uzpildyti ,Effect levels” (poveikio lygiy)
lenteles ir nurodyti bent jau ,,Dose descriptor” (dozés deskriptoriy),

,, Effect level” (poveikio lygj), ,Sex” (lytj) ir ,Basis for effect level”
(poveikio lygio pagrindg), taip pat, kai tinkama, vieneta. Jeigu kiekybinis
rezultatas nebuvo nustatytas, lauke ,Remarks on result” (Pastabos apie
rezultatg) batina pateikti paaiskinima.

Be to, lentelés ,Overall reproductive toxicity” (Bendras toksiskumas
reprodukcijai) lauke ,Reproductive system / organ toxicity”
(Reprodukciné sistema / toksiskumas organui) reikia pasirinkti
atitinkama reikSme. Jeigu pasirenkama , yes” (taip), kai tinkama, batina
uzpildyti laukus ,Lowest effective dose/conc.” (Zemiausia veiksminga
dozé / koncentracija), , Treatment related” (Susijes gydymas) ir
»Relation to other toxic effects” (Rysys su kitu toksiniu poveikiu), taip
pat, kai tinkama, nurodyti vieneta

Jeigu patikrinimo bandyma dél toksiSkumo reprodukcijai atsisakoma
atlikti dél kity jrodymuy, susijusiy su galimu cheminés medZiagos
poveikiu toksiSkumu vystymuisi, j 7.8.1 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasg ir 7.8.1 arba 7.8.2 skirsnj turite jtraukti bent vieng
pakitimo tyrimo jrasg, kuris pazymeétas kaip , key study” (pagrindinis
tyrimas) arba ,, weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu patikrinimo bandyma atsisakoma atlikti dél prieinamo tolesnio
toksiskumo reprodukcijai vienos kartos tyrimo (EOGRTS), j atsisakymo
teikti duomenis jrasg ir 7.8.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo
tyrimo jrasa, kuris pazymétas kaip ,key study“ (pagrindinis tyrimas)
arba ,,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke
»Endpoint” (Pakitimas) pasirinkti reikSme, susijusig su EOGRTS.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél prieinamo tolesnio toksiskumo
reprodukcijai dviejy arba keliy karty tyrimo, j atsisakymo teikti
duomenis jrasg ir 7.8.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng pakitimo tyrimo
jrasa, kuris pazymétas kaip ,,key study” (pagrindinis tyrimas) arba
,weight of evidence” (jrodomoji duomeny galia), o lauke ,,Endpoint”
(Pakitimas) pasirinkti reikSme, susijusig su dviejy, trijy arba keliy karty
tyrimu.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél prieinamo toksiskumo
prenataliniam vystymuisi tyrimo, j 7.8.1 skirsnyje esantj atsisakymo
teikti duomenis jrasa ir 7.8.2 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa,
kuris pazymétas kaip ,,key study” (pagrindinis tyrimas) arba ,weight of
evidence” (jrodomoji duomeny galia).

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medzZiaga
klasifikuojama kaip genotoksiskas kancerogenas, j 7.8.1 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng
jrasg, kuriame nurodytumeéte atitinkamg pavojingumo klasés
,Carcinogenicity” (Kancerogeniskumas) klasifikacija.

Jeigu tyrima atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip embrioniniy lgsteliy mutagenas, j 7.8.1 skirsnyje
esantj atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent
vieng jrasg, kuriame nurodytumeéte atitinkamga pavojingumo klasés
,Germ cell mutagenicity” (Embrioniniy Igsteliy mutageniskumas)
klasifikacija.

Jeigu tyrima atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip 1A arba 1B kategorijos toksiska medziaga

jrasas

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis
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reprodukcijai, j 7.8.1 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis jrasa ir
2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa, kuriame nurodytuméte
atitinkama pavojingumo klasés ,, Reproductive toxicity” (Toksiskumas
reprodukcijai) klasifikacija.

7.8.2 — Toksiskumas
vystymuisi / teratogeni$kumas,
medziagos ir metodai

Dél kiekvieno pakitimo tyrimo jraso, kuris pazymétas kaip , key study”
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), arba jvardijamas kaip pasitlymas atlikti bandymga, po skiltimi
,Test animals” (Bandymai su gyviinais) esan¢iame lauke ,Species”
(RaSys) batina pasirinkti atitinkama reikSme.

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas, pasilymas
atlikti bandyma

7.8.2 — ToksiSkumas
vystymuisi / teratogeniskumas,
rezultatai ir aptarimas

Kiekviename pakitimo tyrimo jrase, kuris pazymétas kaip , key study“
(pagrindinis tyrimas) arba ,weight of evidence” (jrodomoji duomeny
galia), lentelése , Effect levels (maternal animals)“ (Poveikio lygiai
(moteriskos lyties gyviinai)) ir , Effect levels (fetuses)” (Poveikio lygiai
(embrionai)) bdtina pateikti rezultatus. Kiekvienoje lenteléje batina
uzpildyti laukus ,,Dose descriptor” (Dozés deskriptorius), , Effect leve
(Poveikio lygis) ir ,,Basis for effect” (Poveikio pagrindas), taip pat, kai
tinkama, nurodyti vieneta. Jeigu kiekybinis rezultatas nebuvo
nustatytas, lauke ,,Remarks on result” (Pastabos apie rezultatg) bitina
pateikti paaiskinima.

|Il

Be to, lentelés , Overall developmental toxicity” (Bendras toksiSkumas
vystymuisi) lauke ,Developmental effects observed” (Pastebétas
poveikis vystymuisi) reikia pasirinkti atitinkama reikSme. Jeigu
pasirenkama ,yes“ (taip), kai tinkama, batina uzpildyti laukus ,Lowest
effective dose/conc.” (MaZiausia veiksminga dozé / koncentracija),
,Treatment related” (Susijes gydymas) ir ,,Relation to maternal
toxicity” (Rysys su toksiniu poveikiu motinai), taip pat, kai tinkama,
nurodyti vieneta.

Registracija:
pagrindinio tyrimo
arba jrodomosios
duomeny galios
jrasas

7.8.2 — Toksiskumas vystymuisi
/ teratogeniskumas

11 - Saugaus naudojimo
rekomendacijos

Jeigu bandyma atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip genotoksiskas kancerogenas, j 7.8.2 skirsnyje esantj
atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng
jrasg, kuriame nurodytuméte atitinkamg pavojingumo klasés
»Carcinogenicity” (Kancerogeniskumas) klasifikacijg.

Jeigu bandymga atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip embrioniniy Igsteliy mutagenas, j 7.8.2 skirsnyje
esantj atsisakymo teikti duomenis jrasa ir 2.1 skirsnj turite jtraukti bent
vieng jrasa, kuriame nurodytuméte atitinkama pavojingumo klasés
»,Germ cell mutagenicity” (Embrioniniy Igsteliy mutageniskumas)
klasifikacija.

Jeigu tyrima atsisakoma atlikti dél to, kad cheminé medziaga
klasifikuojama kaip 1A arba 1B kategorijos toksiska medziaga
reprodukcijai, j 7.8.2 skirsnyje esantj atsisakymo teikti duomenis jrasa ir
2.1 skirsnj turite jtraukti bent vieng jrasa, kuriame nurodytumeéte
atitinkama pavojingumo klasés ,, Reproductive toxicity” (Toksiskumas
reprodukcijai) klasifikacija.

Saugaus naudojimo rekomendacijos, cheminés saugos ataskaita, III pr

11 skirsnyje batina sukurti bent vieng jrasa. Kiekviename jrase batina
pateikti bent jau Sig informacija, susijusig su saugaus naudojimo
rekomendacijomis:

- pirmosios pagalbos priemonés;

- priesgaisrinés priemoneés;

- avarijy likvidavimo priemoneés;

- naudojimas ir sandéliavimas.

Registracija:
atsisakymas teikti
duomenis

Visos registracijos
dokumentacijos,
iSskyrus tik
tarpiniy cheminiy
medziagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

iedo kriterijai
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11 - Saugaus naudojimo

rekomendacijos

13 - Vertinimo ataskaitos

13 - Vertinimo ataskaitos

14 - Il priedo kriterijai

Be to, VIl priede, kuriame nereikalaujama pateikti cheminés saugos
ataskaitos, batina nurodyti Sig papildoma informacija:

- poveikio kontrolé ir (arba) asmens apsauga;

- stabilumas ir reaktyvumas;

- atlieky tvarkymas.

Pastaba nariams registruotojams. Jeigu jlsy registracijai taikomos
saugaus naudojimo rekomendacijos buvo pateiktos bendro pateikimo
pagrindinéje dokumentacijoje, dokumentacijos antrastéje reikia
pazymeéti atitinkama Zymimajj langel;.

Registruotojai, kurie registruoja tarpinés cheminés medziagos kiekj
tonomis, 11 skirsnyje privalo pateikti informacija apie rizikos valdymo
priemones ir jy veiksminguma. Todél batina uzpildyti bent jau lauka
,Handling and storage” (Tvarkymas ir saugojimas) arba ,Exposure
controls/personal protection” (Poveikio kontrolé / asmens apsauga).

Kiekvienas tarpinés cheminés medziagos kiekj tonomis registruojantis
registruotojas Sig informacijg turi pateikti atskirai.

Bdtina pateikti cheminés saugos ataskaitg (CSR) arba pagrindima, kodél
CSR pateikti nereikalaujama.

- Norédami pateikti CSR, 13 skirsnyje sukurkite jrasa, lauke ,Type of
report” (Ataskaitos rasis) pasirinkite ,REACH Chemical safety report
(CSR)“ (REACH cheminés saugos ataskaita (CSR)) ir pridékite CSR lauke
,Document / Report” (Dokumentas / Ataskaita).

- Norédami pagrijsti, kodél CSR nereikalaujama, 13 skirsnyje sukurkite
jrasa, lauke , Type of report” (Ataskaitos risis) pasirinkite ,,REACH
Chemical safety report (CSR)“ (REACH cheminés saugos ataskaita (CSR))
ir lauke ,,Remarks” (Pastabos) arba ,,Discussion” (Aptarimas) pateikite
pagrindima.

Pastaba nariams registruotojams. Jeigu jlsy registracijai taikoma
cheminés saugos ataskaita buvo pateikta bendro pateikimo
pagrindinéje dokumentacijoje, dokumentacijos antrastéje reikia
pazymeéti atitinkama Zymimajj langel;.

Kiekviename 13 skirsnyje sukurtame jrase batina nurodyti vertinimo
ataskaitos rusj; tai reikia padaryti lauke , Type of report” (Ataskaitos
rasis). Jeigu parinkciy sarase néra tinkamos reikSmés, pasirinkite
»other:“ (kita) ir greta esanciame laisvo teksto lauke pateikite
ataskaitos rasies aprasyma. Be to, lauke ,Document / Report”
(Dokumentas / Ataskaita) turi biiti pridéta ataskaita arba lauke
,Remarks” (Pastabos) arba ,,Discussion” (Aptarimas) reikia paaiskinti,
kodél nepateikiama nurodytos risies ataskaita.

1-10 tony metinio kiekio cheminés medziagos, kuriai taikomas
pereinamasis laikotarpis, registruotojai, kurie tokiag chemine medziaga
registruoja naudodamiesi REACH reglamento 12 straipsnio b punkte
nustatyta galimybe, turi pateikti tik informacijg apie VIl priedo 7 skiltyje
nurodytas fizikines ir chemines savybes:

Norédami pasinaudoti supaprastintais informacijai keliamais
reikalavimais, turite 14 skirsnyje ,Annex Il criteria” (Il priedo kriterijai)
sukurti jrasa ir jj uZpildyti, kad jrodytumeéte, jog atsizvelgéte j visg
prieinamg informacija ir jsitikinote, kad registruotoji cheminé medzZiaga
neatitinka REACH Il priedo kriterijy.

- Pasirinkdami atsakyma j 1 klausimg, nurodykite, ar cheminé medZziaga

Registracija, tik
tarpiniy cheminiy
medziagy
registracija pagal
17 ir (arba) 18
straipsnius

Visos registracijos
dokumentacijos,
kuriose
reikalaujama CSR

Visy registracijy
dokumentacijos

Visos registracijos
dokumentacijos
dél 1-10 tony
kiekio per metus,
kurioms taikomi
supaprastinti
reikalavimai (111
priedas).
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patenka j ECHA paskelbtg cheminiy medziagy, kurios gali atitikti REACH
Il priedo kriterijus, aprasa.

— 2-5 klausimuose pasirinkdami atsakyma, nurodykite, ar i$ kuriy nors
prieinamy duomeny matyti, kad cheminé medziaga gali atitikti REACH
Il priedo a dalyje nurodytus kriterijus.

- 6 klausime pasirinkdami atsakymg, nurodykite, ar galima atmesti
placiai paplitusj arba iSsklaidytg naudojima. Jeigu pasirenkate atsakymg
»no“ (ne), 7-10 klausimuose privalote pasirinkti atsakyma ir nurodyti,
ar is kuriy nors prieinamy duomeny matyti, kad cheminé medziaga gali
atitikti REACH Il priedo b dalyje nurodytus kriterijus.

- Jeigu, atsakydami j kurj nors i$ pirmiau nurodyty klausimy, nurodote,
kad is prieinamy duomeny matyti, jog cheminé medziaga atitinka Il
priedo kriterijus, lauke ,Justification for disregarding any indication of
meeting the criteria of Annex Ill as declared above” (Pagrindimas,
kodél, kaip nurodyta pirmiau, nepaisoma bet kokiy Il priede nurodyty
kriterijy tenkinimo poZymiy) turite pateikti pagrindimg, kad
paaiskintuméte, kodél, jisy manymu, cheminé medziaga vis tiek gali
bati registruojama pagal REACH reglamento 12 straipsnio b punkta.
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Annex 3. Pakitimy ir informacijai keliamy reikalavimy apzvalga

éioje lenteléje iSvardijami informacijai keliami reikalavimai, kurie priklauso nuo REACH reglamento priedo, pagal kurj atlieckama
registracija. Naudojamos Sios santrumpos: r = pakitimas reikalingas; o = pakitimas neprivalomas. Kai kurie REACH reglamente nustatyti
informacijai keliami reikalavimai néra tiesiogiai perkelti | IUCLID skirsnj; dél Siy reikalavimy stulpelyje ,REACH informacijai keliami
reikalavimai, kurie neturi 1:1 atitikmens IUCLID skirsnyje®™ pateikiamos papildomos instrukcijos. Be to, atkreipkite déemesj, kad pagal
REACH reglamentq, visada turi buti pateikiama visa prieinama susijusi fizikiné ir cheming, ekotoksikologiné ir toksikologiné informacija,
nepaisant to, ar jos reikalaujama atsizvelgiant | registruojama cheminés medziagos kiekj tonomis.

[7) Arefl q o ~ 0
= IUCLID skirsnio REACH informacijai = & "l 8 < - - _(é’
. S s > o * o
£ pavadinimas keliami reikalavimai, g 2 S 2 = vl B w8 5 w2
S - . = S = . ! &
c 2 kurie neturi 1:1 -8 = = 2 s 8 0 2| 2¢O 392
() » [ .. T © 23 ol x = ‘S 5 S E SE=R=l=
= © g-3 atitikmens IUCLID s =X s = =| = -~ 22 ~E N E B>
2 ° 3 P s c 'z S| & | 5 28 p, 2 w @ 2
= 2 2 skirsnyje = - g TS > o i S5+Y 854 65 4o
~ = N ‘s © o £ < w 2 £ o £ o 5
7] Q - o« = = T . 'S =1 = o 3 »n b n WS
o T = PR =T pagi S| o S 5| 20| 2¢ 0 gc2s8°= | 0
S o Q9 o £ 5 o S o o >3 @ <% g <N [~
o S | S E Sg2 | o2 Tl & | 2| E5 £8% | 8852 | 0O
— S
2 o x © -355S - 2 "ol - os| N HEE e EL| &

Fizinés ir

chemineés
savybeés

4.1 ISvaizda / fizikiné 7 7.1 r r r r r o) o) r o)
bisena / spalva

4.2 Lydymosi / uzsalimo 7 7.2 r r r r r o o r o
temperatura

4.3 Virimo temperatira 7 7.3 r r r r r o) o) r o)

4.4 Tankis 7 7.4 r r r r r o o r o
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= IUCLID skirsnio REACH informacijai = © (2] x ©
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4.5 Daleliy dydzio 7 7.14 r o o
pasiskirstymas
(granuliometrija)
4.6 Gary slégis 7 7.5 r o o)
4.7 Pasiskirstymo 7 7.8 r o) o)
koeficientas
4.8 Tirpumas vandenyje 7 7.7 r o o o
4.10 Pavirsiaus jtemptis 7 7.6 r o) o) o)
411 Plilipsnio temperatira 7 7.9 r o o o
4.12 Savaiminis uzsidegimas | 7 7.12 r o o o
4.13 Degumas 7 7.10 Jeigu lauke ,,Endpoint” r o) o] o

(Pakitimas) pasirenkama

reikSmeé ,flammable solids
(degts kietieji kiinai) arba

»flammabel gases” (degios
dujos), bitina pateikti bent

vieng iSsamy pakitimo
tyrimo jrasa. Dél skysciy
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5.1.2

IsSlikimas
aplinkoje ir

patekimo j
aplinka budai

Hidrolizé

9.2.2.1

(7]
= IUCLID skirsnio REACH informacijai = © (2] x ©
o o b5 w| N 3 - 8 -]
£ pavadinimas keliami reikalavimai, E = 4y b ; wl B w8 5 w3 =
S . . o = g . &
c % kurie neturi 1:1 = 5 == 2| & 8 0o e 28 S 22w
. © 2 S == = = =
= g | 8 atitikmens IUCLID L £ > SRR 98 REY | REES
o o S . . g 9 c'® S| £ = L s 5 9 w @ L&
= = 2 skirsnyje = 3 g A T 5% 854 85 4o
o o E85 | 23 o 8 | 3. 82 Eg® | Ey»8
o T I = s £ 9 < = (R 2 0o 8¢ o CREORT =]
2 S |33 SES |95 | S| 7| S8 £S5 58 | 5E82 |2
o g < E wa‘ = s 8 32| E5| 2273 223982 O
2 o ¢ -5S a 2 =~ 0 s SN B8 E D8 ES a
reikéty pateikti atsisakymo
pateikti duomenis jrasa.
4.14 Sprogstamosios savybés | 7 7.11 o o
4.15 Oksidacinés savybés 7 7.13 o o)
4.17 Stabilumas 9 7.15 o] o o) o o o o
organiniuose
tirpikliuose ir
atitinkamy skilimo
produkty tapatybé
421 Disociacijos konstanta 9 7.16 o o o o o o o
4.22 Klampa 9 7.17 o] o o) o) o o o
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IUCLID skirsnio numeris

IUCLID skirsnio
pavadinimas

REACH priedas

REACH 1 stulpelio

numeris

REACH informacijai
keliami reikalavimai,
kurie neturi 1:1
atitikmens IUCLID
skirsnyje

1-10 t, fizikiniai ir

cheminiai reikalavimai,

VIl priedas

1- 10 t, bendrieji

reikalavimai, VII priedas

10-100 t, VIII priedas

100-1 000 t, IX priedas

Daugiau kaip 1 000 t, X

priedas

gamybos vietoje

izoliuotos tarpinés

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medziagos, 1-1 000 t

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medZiagos, daugiau

kaip 1 000 t, VII priedas

PPORD

5.

N
N

Biologinis skaidymas
vandenyje: patikrinimo
bandymai

w
N
N
N

Jeigu lauke ,,Endpoint”
(Pakitimas) pasirenkama
reiksmé ,biodegradation in
water: ready
biodegradability”
(biologinis skaidumas
vandenyje: lengvas
biologinis skaidumas) arba
,biodegradation in water:
screening test, other”
(biologinis skaidumas
vandenyje: patikrinimo
bandymas, kita), bitina
pateikti bent vieng iSsamy
pakitimo tyrimo jrasa.

5.2.2

Biologinis skaidymas
vandenyje ir
nuosédose:
modeliuojami
bandymai

9.2.1.2
(vanduo)

9.23

9.2.1.4
(nuosédos)

9.2.3

Dél 100-1 000 tony ir >
1000 tony REACH
reglamente nustatyti du
informacijai keliami
reikalavimai, susije su
biologiniu skaidumu
(9.2.1.2ir9.2.1.4). Taciau
abu reikalavimai gali bati
jvykdyti viename tyrime
(vandens / nuosédy
bandymas). Todél jeigu
registruojama nurodyti
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= T = ~C O 5 B o| © =) S e cuw c 0 © © fa)
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cheminés medziagos kiekiai
tonomis, IUCLID 5.2.2
skirsnyje batina pateikti ne
maziau kaip vieng iSsamy
pakitimo tyrimo jrasa.
5.2.3 Biologinis skaidymas 9 9.2.1.3 o o [o) [o) [¢) o
dirvoje
9.2.3
5.3.1 Bioakumuliacija: 9 9.3.2 o o o o o o o
vandens organizmuose
ir nuosédose
54.1 Adsorbcija / desorbcija 8 9.3.1 o o o o o o

Ekotoksikologi

né informacija

Zuvims

6.1.1 Trumpalaikis 8 9.1.3 o o o o o o
toksiskumas Zuvims
6.1.2 llgalaikis toksiskumas 9 9.1.6 o o o o o o o
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S . . = . 0
£ % kurie neturi 1:1 = S5 = = 2| 8 8 0o e 28 S 2g»2
.. © 2 S T = = =
2 _r§ g atitikmens IUCLID £ X 5 i = 5~ Py % g R°E 1 S E 3>
2 v 2 skirsnyje =2, S S| r © S8 g2 5 w2 se
i~ = n ) N = @ L E ~ X w|l 275G 8 QG 8o
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2 < € c© -SS - 2 =~ 0 s SN B8 E 8 ES o
6.1.3 Trumpalaikis 7 9.11 o r o o
toksiskumas vandens
bestuburiams
gyvanams
6.1.4 ligalaikis toksiskumas 9 9.15 o o [o) r [o) o o
vandens bestuburiams
gyvanams
6.1.5 Toksiskumas vandens 7 9.1.2 6.1.5 arba 6.1.6 skirsnyje o] r o) o o
dumbliams ir ciano turi bati pateiktas vienas
bakterijoms iSsamus pakitimo tyrimo
jrasas.
6.1.6 ToksiSkumas vandens Néra | Nereikalauj o o] [¢) o] [¢) [¢) o o o
augalams, iSskyrus ama
dumblius
6.1.7 Toksiskumas 8 9.14 o] o] r o) o o o
mikroorganizmams
6.2 Nuosédy toksiskumas 10 9.5.1 Dél > 1 000 tony bent vieno | o o] o o] r o) o] o o

iSsamaus pakitimo tyrimo
jraso lauke ,,Endpoint”
(Pakitimas) turi bati
pasirinkta reikSmé
»sediment toxicity: long-
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IUCLID skirsnio numeris

IUCLID skirsnio
pavadinimas

REACH priedas

REACH 1 stulpelio

numeris

REACH informacijai
keliami reikalavimai,
kurie neturi 1:1
atitikmens IUCLID
skirsnyje

1-10 t, fizikiniai ir

imai,

cheminiai reikalav

VIl priedas

1- 10 t, bendrieji

reikalavimai, VII priedas

10-100 t, VIII priedas

100-1 000 t, IX priedas

Daugiau kaip 1 000 t, X

priedas

gamybos vietoje

izoliuotos tarpinés

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medziagos, 1-1 000 t

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medZiagos, daugiau

kaip 1 000 t, VII priedas

PPORD

term* (ilgalaikis nuosédy
toksiskumas).

6.3.1

Toksiskumas
dirvoZzemio
makroorganizmames,
iSskyrus artropodams

9.4.1
(trumpalaiki
s)

10

9.4.4
(ilgalaikis)

6.3.2

Toksiskumas sausumos
artropodams

9.4.1
(trumpalaiki

s)

10

9.4.4
(ilgalaikis)

Dél 100-1 000 tony 6.3.1
arba 6.3.2 skirsnyje turi bdti
pateiktas vienas iSsamus
pakitimo tyrimo jrasas.

Dél >1 000 tony 6.3.1
skirsnyje bitina pateikti
bent vieng iSsamy pakitimo
tyrimo jrasg, kurio lauke
»Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkta reikSmé ,toxicity
to soil macroorganisms
except arthropods: long-
term” (ilgalaikis
toksiskumas dirvoZzemio
makroorganizmams,
iSskyrus artropodus) arba
6.3.2 skirsnyje batina
pateikti bent vieng iSsamy
pakitimo tyrimo jrasa, kurio
lauke ,,Endpoint”
(Pakitimas) pasirinkta
reikSmé ,toxicity to
terrestrial arthropods: long-
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IUCLID skirsnio numeris

IUCLID skirsnio
pavadinimas

REACH priedas

REACH 1 stulpelio

numeris

REACH informacijai
keliami reikalavimai,
kurie neturi 1:1
atitikmens IUCLID
skirsnyje

1-10 t, fizikiniai ir

imai,

cheminiai reikalav

VIl priedas

1- 10 t, bendrieji

reikalavimai, VII priedas

10-100 t, VIII priedas

100-1 000 t, IX priedas

Daugiau kaip 1 000 t, X

priedas

gamybos vietoje

izoliuotos tarpinés

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medziagos, 1-1 000 t

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medZiagos, daugiau

kaip 1 000 t, VII priedas

PPORD

term* (ilgalaikis
toksiskumas sausumos
artropodams).

6.3.3

Toksiskumas sausumos
augalams

9.4.3
(trumpalaiki

s)

10

9.4.6
(ilgalaikis)

Dél 100-1 000 tony turi
bati pateiktas vienas
iSsamus pakitimo tyrimo
jrasas.

Jeigu registruojama > 1 000
tony, batina pateikti bent
vieng iSsamy pakitimo
tyrimo jrasg, kurio lauke
»Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkta reikSmé ,toxicity
to terrestrial plants: long-
term” (ilgalaikis
toksiSkumas sausumos
augalams) arba ,toxicity to
terrestrial plants: short-
term (with study design
considered suitable for
long-term assessment)”
(trumpalaikis toksiskumas
sausumos augalams
(jskaitant ilgalaikiam
vertinimui tinkama tyrimo
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paukséiams

pateikti bent vieng iSsamy
pakitimo tyrimo jrasa, kurio
lauke ,,Endpoint”
(Pakitimas) pasirinkta
reikSmé ,long-term toxicity
to birds: reproduction test”
(ilgalaikis toksiSkumas
pauksciams: reprodukcijos
bandymas), ,long-term
toxicity to birds“ (ilgalaikis
toksiskumas paukséiams),
arba ,toxicity to birds,
other” (toksiskumas
pauksciams: kita).

n .. . fq o &)
= IUCLID skirsnio REACH informacijai = © (2] x ©
2 g T | s 5|2 8 = | 8 _%
= pavadinimas keliami reikalavimai, § = 4y b ; wl B w8 5 w3 =
3 q q = o = a k @ =
£ % kurie neturi 1:1 =B == 2| & 8 0o e 28 S 2g»2
%) . © i o - == ° ‘= S = =
2 © g atitikmens IUCLID T X 2 = = a 22 ~E L N EZ>
= o S . . g 9 c'® S| £ 5 Qs 59 w @ L&
= = 2 skirsnyje == @ 3 g A T 5% 854 85 4o
= R CEE | o3 |5/ 8|3, 82 Egp | Eg@s
= S  T¢ SE: |5 | S| 7 ®E| S5/ s5E8 | gEs- &
O < < E g2 il - il 8 32| EZ| 227 282829
2 o € © -5S a 2 | = os| N HE8E B8 eECL o
struktdrg).
6.3.4 Toksiskumas 9 9.4.2 o o o o o o
dirvoZzemio
mikroorganizmams
6.3.5 Toksiskumas 10 9.6.1 Dél > 1 000 tony bitina o o o o o o o
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Toksikologiné

informacija

medziagos klasifikacijos
arba dél odos dirginimo

7.2.1 Umus toksiskumas: 7 8.5.1 o) r o o
prarijus
7.2.2 Umus toksiskumas: 8 8.5.2 o] o r o) o o o
ikvépus
7.23 Umus toksiskumas: per | 8 8.5.3 ) 0 r ) o 0 o
odg
7.3.1 Odos dirginimas / 7 8.1.1 REACH reglamente o r o o o
ésdinimas (odos nustatyti atskiri informacijai
ésdinimas in | keliami reikalavimai, susije
vitro) su odos ésdinimu ir
dirginimu in vitro (8.1.1 ir
7 812 812) TaFlau vieno i§ o r o o o
(odos dviejy tyrimy rezultatai gali
dirgini bati pakankami galutiniam
irginimas . _—
L sprendimui dél cheminés
in vitro)
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IUCLID skirsnio numeris

IUCLID skirsnio
pavadinimas

REACH priedas

REACH 1 stulpelio

numeris

REACH informacijai
keliami reikalavimai,
kurie neturi 1:1
atitikmens IUCLID
skirsnyje

1-10 t, fizikiniai ir

imai,

cheminiai reikalav

VIl priedas

1- 10 t, bendrieji

reikalavimai, VII priedas

10-100 t, VIII priedas

100-1 000 t, IX priedas

Daugiau kaip 1 000 t, X

priedas

gamybos vietoje

izoliuotos tarpinés

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medziagos, 1-1 000 t

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medZiagos, daugiau

kaip 1 000 t, VII priedas

PPORD

potencialo nebuvimo
priimti.

Todél dokumentacijose,
kuriose reikalaujama Sio
pakitimo, IUCLID 7.3.1
skirsnyje bitina pateikti
bent vieng iSsamy pakitimo
tyrimo jrasa, kurio lauke
»Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkta reikSme ,,skin
corrosion: in vitro / ex vivo”
(odos ésdinimas: in

vitro / ex vivo) arba ,skin
irritation / corrosion,
other” (odos

dirginimas / ésdinimas,
kita).

7.3.2

Akiy dirginimas

8.2.1
(in vitro)

Jeigu lauke ,,Endpoint”
(Pakitimas) pasirenkama
reikSmé ,eye irritation: in
vitro / ex vivo” (akiy
dirginimas: in vitro / ex
vivo) arba ,eye irritation,
other” (akiy dirginimas,
kita), batina pateikti bent
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IUCLID skirsnio
pavadinimas

IUCLID skirsnio numeris

REACH priedas

REACH 1 stulpelio

numeris

REACH informacijai
keliami reikalavimai,
kurie neturi 1:1
atitikmens IUCLID
skirsnyje

1-10 t, fizikiniai ir

imai,

cheminiai reikalav

VIl priedas

1- 10 t, bendrieji

reikalavimai, VII priedas

10-100 t, VIII priedas

100-1 000 t, IX priedas

Daugiau kaip 1 000 t, X

priedas

gamybos vietoje

izoliuotos tarpinés

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medziagos, 1-1 000 t

gabenamos izoliuotos
tarpinés cheminés

medZiagos, daugiau

kaip 1 000 t, VII priedas

PPORD

vieng iSsamy pakitimo
tyrimo jrasa.

7.4.1 Odos jautrinimas

8.3

(in vitro
arbain
chemico)

Turi bati pateiktas bent
vienas i$samus pakitimo
tyrimo jrasas, kurio lauke
,Endpoint” (Pakitimas)
pasirinkta reikSmeé ,,skin
sensitisation: in vitro” (odos
jautrinimas: in vitro), ,skin
sensitisation: in chemico”
(odos jautrinimas: in
chemico), arba ,,skin
sensitisation, other” (odos
jautrinimas, kita).

7.5.1 Kartotinés dozés

toksiskumas: prarijus

8.6.1
(trumpalaiki

s)

8.6.2
(polmis)

7.5.2 Kartotinés dozés

toksiskumas: jkvépus

8.6.1
(trumpalaiki

s)

Dél 10-100 tony 7.5.1,
7.5.2 arba 7.5.3 skirsnyje
turi bati pateiktas vienas
iSsamus pakitimo tyrimo
jrasas.

Dél 100 tony 7.5.1,7.5.2
arba 7.5.3 skirsnyje batina
pateikti bent vieng iSsamy
pakitimo tyrimo jrasg, kurio
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(citogenisku
mas
Zinduoliy
lastelése
arba in vitro
mikrobrand
uoliy
tyrimas in
vitro)

Dél > 10 tony REACH
reglamente nurodyti du
papildomi informacijai
keliami reikalavimai, susije
su mutageniskumu (8.4.2 ir
8.4.3). Taciau priklausomai
nuo bandymuy rezultaty gali
bati reikalinga jvykdyti tik

'g IUCLID skirsnio REACH informacijai = .‘;‘; wl & x - - - §
£ pavadinimas keliami reikalavimai, £ 2 S 3 o " % w S *g w o2
2 . % kurie neturi 1:1 :; LE = = -g s 8 o e % 2 S % S w2
= g2 atitikmens IUCLID € = 52 =l 2| 2 28 REL | RES>
£ 2 ] skirsnyje =t S g S| S s ERAER-E-EA 8§ 4o
= s a v ;:.g% o .= = O S "'3 Emel) Emu°o°
a T T T PO S 3 e| © =8| 88| sv @ 89 8° | g
S O | o2 o E& S S 7T | ms| T3 §5N g SRD | =
O < < E - o 2 - x 1| o S5 9 s = 2273 o223 2 o
2 e | =2 «55 | 482 S| S | 85| &8 &SE HEES | &
8.6.2 kitame lauke ,,Endpoint” o o o o
(pomis) (Pakitimas) baty pasirinkta
reikSmé ,short-term
L . repeated dose toxicity:
7.5.3 Kartgtlnes dozés 8.6.1 | oral/inhalation/dermal“ o) o] o
toksiskumas: per oda (trumpalaiki (trumpalaikis kartotiniy
) doziy toksiskumas
prarijus / jkvépus / odai).
9 8.6.2 o o o o o o
(polmis)
7.6.1 In vitro genetinis 7 8.4.1 Dél 1-10 tony (standartiniai | o [¢) o
toksiskumas (geny reikalavimai) ir > 1 000 tony
mutacija gabenamy izoliuoty
bakterijose tarpiniy cheminiy medZiagy
in vitro) bitina pateikti bent vieng
iSsamy pakitimo tyrimo
8 8.4.2 lrasa. o o o o o o
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8 8.4.3 du arba tris reikalavimus. o o r o o o
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pakitimo tyrimo jrasas.
9 8.7.3 o o] o) r o) o o o
(tolesnis Dél > 100 tony bent vieno
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»extended one-generation
reproductive toxicity”
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reprodukcijai vienos kartos
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* Reikalavima taip pat
galima jvykdyti pateikiant
dviejy, trijy arba keliy karty
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tyrimus.
7.8.2 Toksiskumas 9 8.7.2 Dél 100-1 000 tony turi o o [o) [o) o o
vystymuisi / teratogenis (pirmosios bati pateiktas vienas
kumas rasys) iSsamus pakitimo tyrimo
jrasas.
10 8.7.2 o o) o o) o) o o
(antrosios Dél > 1 000 tony turi bati
rasys) pateikti bent du iSsamus
pakitimo tyrimo jrasai dél
dviejy skirtingy rasiy.
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Annex 4. Butiniausia informacija, kuria reikia pateikti
atnaujinant registracija, atlikta pagal ankstesne
Direktyvq 67/548/EEB

Atnaujinant registracija, kuri jau buvo atlikta teikiant pranesimg pagal Direktyva 67/548/EEB
(NONS), batina atsizvelgti j Siuos tris scenarijus:

e kiekio tonomis lygio atnaujinimas;
e atnaujinimas siekiant tapti pagrindiniu registruotoju arba bendro pateikimo grupés nariu;
e kiti atnaujinimo atvejai.

Zr. toliau pateikiama $iy atnaujinimo rasiy i§samy aprasa ir reikalavimy, rinkini.

Kiekio tonomis lygio athaujinimas

Pagal REACH reglamento 24 straipsnio 2 dalj cheminés medziagos, apie kurig jau buvo
pranesta, registravimo dokumentacija turi biti atnaujinta i$ karto, kai pagaminamas ir (arba)
importuojamas kiekis pasiekia kitg kiekio tonomis ribg (10, 100 arba 1 000 tony). Be to,
cheminiy medziagy, apie kurias pranesta ir kuriy kiekis yra mazesnis kaip 1 tona,
dokumentacijg reikia atnaujinti pasiekus 1 tonos riba.

Atnaujinant turéty bati pateikta ne tik pagal REACH reglamentg reikalaujama informacija,
susijusi su didesnio kiekio tonomis riba, bet ir visa informacija, susijusi su maZesnio kiekio
tonomis ribomis. Siuo atveju dokumentacija turi visiSkai atitikti REACH reglamento
reikalavimus, nustatytus ECHA sukurtame IUCLID formate. Visy pirma turi bati jvykdyti visi
Siame dokumente nurodyti iSsamumo patikros reikalavimai, nenumatant jokios galimybés
daryti iSimciy dél to, kad apie chemine medziagg pranesta anksciau pagal Direktyvg
67/548/EEB.

Jeigu jusy atnaujinimas susijes su cheminés medziagos, kurios kiekis yra iki 10 tony arba
didesnis, registracija, savo IUCLID dokumentacijos 13 skirsnyje turétuméte pateikti cheminés
saugos ataskaitg (CSR), iSskyrus atvejus, kai to nereikalaujama dél REACH reglamento 14
straipsnio 2 dalyje nurodyty priezasciy (tokiu atveju vietoj Sios ataskaitos 13 skirsnyje turéty
biti pateiktas pagrindimas).

Be to, visi REACH reglamento VII-XI priedy 1 stulpelyje nurodyti informacijai keliami
reikalavimai, priklausomai nuo kiekio tonomis, turi atitikti bent vieng iSsamy pakitimo tyrimo
jrasg IUCLID sistemoje. Todél, jeigu atnaujinate SNIF failg, kuris buvo perkeltas | IUCLID,
ECHA gali nuspresti, kad pakitimas yra iSsamus, jeigu pateiktas bent vienas iSsamus pakitimo
tyrimo jrasas, t. y. atsisakymas teikti duomenis, jrodomoji duomeny galia arba pagrindinis
tyrimas. Pasitlymas atlikti bandymag yra priimtinas tik dél pakitimy, kuriuose pateikiama
nuoroda | REACH reglamento IX ir X prieduose nurodyta informacijai keliamg reikalavima.

Priede ,ECHA atliekamos pateiktos dokumentacijos issamumo patikros priedy apzvalga"
pateikiama daugiau informacijos apie ECHA atliekama pateikty dokumentacijy iSsamumo
patikrg.

Atnaujinimas siekiant tapti pagrindiniu registruotoju arba bendro pateikimo grupés
nariu

Pareiga bendrai teikti informacijq taip pat taikoma cheminéms medziagoms apie kurias
pranesta. Todél tais atvejais, kai kitas registruotojas nori jregistruoti tg pacig chemine
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medziagq, jam paprasius turi biti dalijamasi duomenimis, o bendras informacijos teikimas turi
bati uztikrinamas pagal REACH reglamento 11 arba 19 straipsnius, kurie taip pat taikomi
cheminéms medziagoms, apie kurias pranesta.

Tokiais atvejais ankstesnis praneséjas turés imtis vieno is toliau nurodyty veiksmu.

e Ankstesnis praneséjas tampa pagrindiniu bendro pateikimo registruotoju. Remiantis REACH
reglamento 11 straipsnio 1 dalimi pagrindinis registruotojas privalo pateikti visg
informacija, kurig reikalaujama bendrai pateikti ir kuri nurodyta 10 straipsnio a punkte.
Todél ankstesnis praneséjas, kaip pagrindinis registruotojas, turés REACH-IT sukurti
bendrai teikiamos informacijos jrasq ir pateikti bendrai teikiamg informacijg pritarus
kitam (-iems) registruotojui (-ams), kuris (-ie) paskui chemine medziagg jregistruos kaip
bendro pateikimo grupés narys (-iai). Siuo atveju, kaip ir pirmiau aprasyto informacijos
apie kiekj tonomis atnaujinimo atveju, pagrindiné dokumentacija turi visiskai atitikti REACH
reglamento reikalavimus, nustatytus ECHA sukurtame IUCLID formate. Visy pirma turi bati
ivykdyti visi Siame vadove iSvardyti iSsamumo patikros reikalavimai, nenumatant jokios
galimybeés daryti iSimciy dél to, kad apie chemine medziagq pranesta anksciau pagal
Direktyva 67/548/EEB.

¢ Ankstesnis praneséjas tampa bendrai teikiamos informacijos nariu. Kai naujas
registruotojas tampa pagrindiniu bendrai teikiamos informacijos registruotojui, ankstesnis
praneséjas galiausiai turés prisijungti prie bendrai teikiamos informacijos kaip grupés
registruotojas. Tai turi atsitikti ne véliau kaip iki to momento, kai ankstesnis praneséjas turi
atnaujinti dokumentacija. Jeigu pagamintas / immportuotas cheminés medziagos kiekis
nesiekia kito kiekio tonomis lygio ribos, ankstesnis praneséjas, kaip registracijos narys, gali
taikyti iSimtis, remdamasis tuo, kad apie chemine medziagg buvo anksciau pranesta pagal
Direktyva 67/548/EEB, ir gali netaikyti tam tikry duomeny reikalavimy (zr. kitg pastraipg
apie minimalius informacijai keliamus reikalavimus). Kai tik cheminés medziagos kiekis
pasiekia kitg kiekio tonomis ribg, dokumentacija turi visiSkai atitikti REACH reikalavimus
(zr. ankstesne pastraipg apie kiekio tonomis lygio atnaujinimg). Bet kuris registruotojas
gali atskirai teikti kai kurig arba visg informacija, kurig pateiké pagrindinis registruotojas.

Kiti athaujinimo atvejai

REACH reglamento 22 straipsnyje iSvardyti atvejai, kai registruotojas turi atnaujinti
registracijos dokumentacijg. Tai apima ir naujinius, skirtus klasifikavimui ir zenklinimui pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, zenklinimo ir
pakavimo (CLP reglamento) 40 straipsnj.

Atnaujinant registracijos dokumentacijg visais atvejais (iSskyrus kiekio tonomis lygio
pasikeitimg) dokumentacijoje pateikti tam tikros informacijos nereikalaujama. Tacdiau, kad
dokumentacija bity laikoma iSsamia ir kad REACH-IT sistema bty pajégi ja apdoroti,
dokumentacijoje turi bati pateikta bent Si informacija'®:

¢ Teikiama nauja ir atnaujinta informacija

Kai atnaujinant teikiama nauja ir atnaujinta informacija, ji turi atitikti visus Siame vadove
aprasytus iSsamumo patikros reikalavimus, netaikant jokiy specialiy iSimciy, susijusiy su tuo,
kad apie Sig chemine medziagq jau buvo pranesta anksciau, pvz., jeigu atnaujinate savo

% Daugiau informacijos, kaip pildyti konkrecius skirsnius, rasite jvairiuose Sio vadovo skyriuose.
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dokumentacija, jtraukdami klasifikavima ir Zenklinimg pagal CLP reglamenta, reikia uzpildyti
visg IUCLID 2.1 skirsnij.

ISsamios tyrimy santraukos turi biti teikiamos dél kiekvieno naujo tyrimo ir dél tyrimy, kuriy,
pagal Direktyvg 67/548/EEB reikalauja kompetentinga institucija (dabar tai laikoma agenturos
sprendimais pagal REACH reglamento 135 straipsnj).

Teikiant tam tikry rdsiy naujinius pagal 22 straipsnj, bitina atnaujinti susijusius jasy IUCLID
dokumentacijos skirsnius, pvz., kai reikia atnaujinti plataus vartojimo budus, nurodomus
IUCLID 3.5.5 skirsnyje.

e 1 skirsnis. Bendra informacija

1.1 skirsnis , Identifikavimas" ir 1.2 skirsnis ,Sudétis". Sie skirsniai turi bati uzpildyti
atsizvelgiant | visus Siame vadove aprasytus iSsamumo patikros reikalavimus. Taciau
strukturiniy formuliy pateikti nebdtina, nes jos pateiktos popierine forma pagal Direktyvg
67/548/EEB.

1.3 skirsnis. Identifikatoriai. Cia turéty bati pateiktas bent vieno pranesimo pagal Direktyva
67/548/EEB numeris (NCD numeris), taip pat jusy registracijos numeris pagal REACH
reglamentg (gautas REACH-IT sistemoje paprasius suteikti registracijos numerj).

1.7 skirsnis. Tieké&jai. Jeigu veikiate kaip vienintelis atstovas, patariame Sioje vietoje pridéti
jusy paskyrimo vieninteliu atstovu dokumentus.

« 2 skirsnis. Klasifikavimas ir Zenklinimas ir PBT vertinimas

2.1 skirsnis. GHS Klasifikavimas ir Zenklinimas pagal CLP reglamentg (GHS) yra
privalomas jasy IUCLID dokumentacijos 2.1 skirsnyje. Jeigu anksciau teikéte dokumentacijg be
2.1 skirsnio, turite kuo greiCiau pateikti Sig informacija registracijos naujinyje.

2.3 skirsnis. PBT vertinimas. Jj sudaro pakitimo santrauka ir pakitimo tyrimo jrasai. Jei
atnaujinti pranesimai skirti didesniam kaip 10 tony per metus kiekiui, jums reikia sukurti
pakitimo santraukg 2.3 skirsnyje ,PBT vertinimas" (desiniuoju pelés klaviSu spusteléjus ant
skirsnio numerio) ir parinkCiy sgrase pasirinkti reikSme ,PBT assessment: overall result" (PBT
vertinimas: bendras rezultatas). Jei pasirenkama reikSmé PBT assessment does not apply (PBT
vertinimas netaikomas), laisvo teksto lauke reikia pateikti pagrindimg.

¢ 3 skirsnis. Gamyba, naudojimas ir poveikis

Jeigu IUCLID 1.1 skirsnyje nurodéte, kad jusy vaidmuo tiekimo grandinéje yra (ir)
Manufacturer (Gamintojas), turite uzpildyti $j poskirsnj:

3.3 skirsnis. Gamybos vietos. Jeigu 1.1 skirsnyje nurodéte, kad jusy vaidmuo tiekimo
grandinéje yra gamintojas, $iame skirsnyje privalote nurodyti bent vieng gamybos vieta. Siuo
tikslu 3.3 skirsnyje privalote sukurti jrasa; susieti su juo gamybos vietg ir, pasinaudodami
lauku ,Related manufacture/own use" (Susijes gamybos / naudojimo savoms reikméms
bldas), susieti jj su bent vienu 3.5.1 skirsnyje esanciu gamybos jrasu. Paprastai tikimasi, kad
nurodytos gamybos vietos sutaps su dokumentacija teikiancio juridinio subjekto kilmés Salimi.

3.5.1 skirsnis. Gamyba. Jeigu 1.1 skirsnyje ,Identifikavimas" pazymimas Zymimasis langelis
Manufacturer (Gamintojas), 3.5.1 skirsnyje su gamybos bldu turi buti susietas bent vienas
jrasas.

e 13 skirsnis. Cheminés saugos ataskaita

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



178

Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijas 4.0 versija

Kai atnaujinant nekeiciamas kiekio tonomis lygis, praneséjas paprastai neturi pateikti CSR.
Taciau jeigu atnaujintas praneSimas yra susijes su chemine medziaga, kurios kiekis per metus
virsija 10 tony, ir su naujais nustatytais naudojimo bidais arba naujomis ziniomis apie
cheminés medziagos keliama pavojy zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, kai dél to keiciasi
saugos duomeny lapo duomenys arba cheminés medziagos klasifikavimas ir zenklinimas, CSR
pateikti reikia.

Jeigu neprivalote pateikti CSR, turétuméte pasirinkti reikSme ,REACH Chemical safety report
(CSR)" (REACH cheminés saugos ataskaita (CSR)), kurig rasite parinkliy sgrase , Type of
report" (Ataskaitos risis), esancig IUCLID 13 skirsnyje, ir lauke F,urther information on the
attached file" (Papildoma informacija apie pridéta failg) arba ,Discussion" (Aptarimas) jrasyti
pagrindima. Pasirinkite tinkama pagrindimag is Siy pavyzdziy:

i. ,A CSR is not submitted because it is a previously notified substance
which did not reach the next tonnage threshold and which do not fall
within the scope of Articles 22(1)(d), 22(1)(e) and 22(1)(f) of the
REACH Regulation" (,,CSR neteikiama, nes tai yra cheminé medziaga,
apie kurig jau buvo pranesta, jos kiekis tonomis nevirSijo aukstesnés
ribos ir jai netaikomas REACH reglamento 22 straipsnio 1 dalies
d punktas, 22 straipsnio 1 dalies e punktas ir 22 straipsnio 1 dalies
f punktas").

ii. ,A CSR is not submitted because the substance fulfils the
requirements of Article 14(2) of the REACH Regulation.™ (,CSR
neteikiama, nes cheminé medziaga atitinka REACH reglamento
14 straipsnio 2 dalies reikalavimus.™).

o Dokumentacijos antrasté: pareiskimas dél nukrypimo

Jasy dokumentacijos antrastéje, lauke ,Dossier submission remark" (Pastaba dél
dokumentacijos teikimo) reikia jrasyti tokj pareiskimg dél nukrypimo:

» This dossier is a registration update of a previously notified substance which did not reach
the next tonnage threshold under the REACH regulation. (Si dokumentacija yra cheminés
medziagos, apie kurig jau buvo pranesta ir kurios kiekis tonomis nevirsijo REACH reglamente
nurodytos aukstesnés ribos, registracijos naujinys). It contains new and updated information.®
(Joje pateikiama naujos ir atnaujintos informacijos).
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Annex 5. IUCLID 6 vertinimo objektas

Vertinimo objekto apibréztis

Jeigu padarote iSvada, kad, norint atlikti vertinima, reikia nustatyti keletg cheminés medziagos
savybiy rinkiniy (taip pat zr. Cheminés saugos vertinimo rekomendacijy D dalies D.2 skyriaus
pastabas), IUCLID sistemoje turétumeéte sukurti vertinimo objektus, kad galétumeéte skaidriai
pranesti apie minétus savybiy rinkinius.

Vertinimo objektas - tai aplankas (talpykla), kuriame (kurioje) pateikiami duomenys apie
vertinimo tikslais naudojamg cheminés medziagos savybe (fizikine ir chemine savybe, islikima,
pavojingumg). Vertinimo objektas sudaro salygas vertintojui apibldinti savybiy, kurios yra
bldingos konkrecCioms sudetims / formoms (kurios tiekiamos rinkai arba sukuriamos
naudojant), duomeny rinkinius. Sie duomeny rinkiniai paskui naudojami vertinant chemine
medziagq per jos gyvavimo ciklus, atspindincius jos funkcionavima (pvz., iSsisklaidymas,
tirpumas vandenyje, absorbcija, skaidymas arba transformacija) taikant jvairius numatytus
naudojimo bldus ir pavojaus pobtdzio pokycius.

Atsizvelgiant | vertinimo objekto rysj su registruotos cheminés medziagos duomeny rinkiniu,
galima isskirti keletg vertinimo objekto rasiy. Galimos toliau nurodytos rasys.

1. Registruota cheminé medziaga: registruotos cheminés medziagos vertinimo objekta gali
bati naudinga sukurti tais atvejais, kai pati cheminé medziaga ir tam tikros sudedamosios
dalys arba transformacijos produktai yra svarbis atliekant vertinima. Pvz., jeigu jusy
cheminé medziaga transformuojasi, tam, kad galétumeéte atlikti vertinimg, jums gali bati
reikalingos zinios apie cheminés medziagos savybes iki transformacijos ir sukirus
transformacijos produkta. Kalbant apie daugiakomponentes chemines medziagas,
pazymétina, kad kai kurios savybés gali priklausyti nuo sudedamuyjy daliy ir priemaisy, o
kitos savybés gali bati susijusios tik su paCia chemine medZiaga. Daznai laikomasi praktikos
jvertinti visos cheminés medziagos poveikj Zmogaus sveikatai (jeigu skirtingy sudedamujy
daliy gary slégis yra panasus) ir atskiry sudedamujy daliy (turinciy skirtingas fizikines ir
chemines savybes) grupiy poveikj aplinkai. Jeigu registracija apima keletg skirtingo
pavojaus pobidzio sudéciy, reikéty apibddinti konkrecios sudéties / formos vertinimo
objekta (zr. toliau).

2. Konkreti registruotos cheminés medziagos sudétis / forma: jeigu registruojama
keletas sudéciy, turinciy skirtingas fizikines ir chemines / islikimo savybes ir (arba)
pavojaus pobtdj, galima sukurti keletg vertinimo objekty, kuriuose, atsizvelgiant j Sias
sudetis, atitinkamos savybés bus suskirstytos | grupes.

3. Registruotoje cheminéje medziagoje naudojama sudedamoji dalis (sudedamuyjy
daliy grupé): kai jvairiy sudedamuyjy daliy / priemaisy islikimo savybés gali daryti poveikj
zmonéms ir (arba) aplinkai, kai dél tokio poveikio atsiranda kita sudétis, iSskyrus tg, kuri
naudojama, vertinimui gali bati naudingas vienas ar daugiau sudedamuyjy daliy (arba jy
grupés) savybiy duomeny rinkiniy (pvz., jeigu veikla vykdoma auksStesnéje temperatiroje
ir chemine medziagq sudaro jvairios skirtingo lakumo sudedamosios dalys, poveikis gali kilti
del didziausio lakumo sudedamujy daliy). Sia taisykle taip pat galima taikyti, jeigu
vertinimas baty atliekamas dél, pvz., priemaiSos keliamo pavojaus. Sudedamuyjy
daliy / priemaisy atranka ir skirstymas | grupes turi bati tinkamai dokumentuotas.

4. Registruotos cheminés medziagos transformacijos produktas: naudojama arba
aplinkoje atsidirusi registruota cheminé medziaga gali transformuotis. Tokia transformacija
gali jvykti déel

i. disociacijos,
ii. biotinio arba abiotinio skaidymo, hidrolizés, fotolizés. (galutinis skaidymas
paprastai reiskia, kad j transformacijos produktus nebitina atsizvelgti)
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iii. reakcijos naudojimo metu (dél cheminés medziagos techninés funkcijos). Kai
cheminé medziaga reaguoja gaminant kitg chemine medziagq, kuri véliau atskirai
registruojama (nebent jai taikoma iSimtis), reakcijos produkty vertinti nereikia.
Kitu atveju transformacijos produktai turi biti vertinami registruojant pradine
chemine medziagq (jskaitant naudojimo trukme, kai gaminiuose lieka tik
transformacijos produktai).

Vertinimo objekto duomeny struktura

Savo vertinimo objektg turétuméte apibudinti nurodydami:

pavadinimg; Atkreipkite démesj, kad Sis pavadinimas nebus rodomas kairéje ekrano puséje
esanciame narSymo lange. Vertinimo objektg galite pervadinti tiesiogiai narSymo lange; tai
galite padaryti spustelédami desinj pelés klavisg ant vertinimo objekto.

vertinimo objekto sudétj (Siuo atveju sudétis apibréZziama panasiai kaip ir IUCLID 1.2
skirsnyje). Priklausomai nuo vertinimo objekto risies (t. y. jo rysSio su registruota chemine
medziaga) IUCLID padeda naudotojui jg apibrézti. Vertinimo objekto sudéties paskirtis —
padéti suprasti, kas sudaro vertinimo objekta.

16 lentelé Vertinimo objektas ir informacija apie sudéti

Vertinimo objekto ir Vertinimo objekto sudétis

registruotos cheminés
medziagos rysys

Registruotoji cheminé medziaga Ta pati sudétis kaip ir 1.2 skirsnyje nurodyta cheminés medziagos sudétis
Konkreti registruotosios cheminés IS 1.2 skirsnyje nurodyty sudéciy galima pasirinkti vieng arba daugiau
medZiagos sudétis / forma sudéciy

Registruotosios cheminés medziagos Galima pasirinkti vieng arba daugiau sudedamuyjy daliy / priedy / priemaisy,
sudedamoji dalis (sudedamuyjy daliy apie kurias buvo pranesta bet kuriame 1.2 skirsnyje nurodytoje sudéties
grupé) jrase.

Registruotosios cheminés medziagos Galima pasirinkti vieng arba daugiau etaloniniy cheminiy medziagy
transformacijos produktas.

Nuoroda | 1.2 skirsnyje nurodytg (-as) sudétj (-is) (pranesta lauke ,Related composition"
(Susijusi sudétis)). Tokia nuoroda yra naudinga tuo atveju, kai yra keletas sudéciy,
naudojamy taikant skirtingus naudojimo biidus, siekiant atsekti su konkrecia sudétimi
susijusj vertinimo objekta.

Pateikdamas tam tikrg papildomg informacijg, kai reikalinga iSsamiau paaiskinti vertinimo
objekta, pvz., jeigu vertinimo objektas yra susijes su sudedamuyjy daliy grupe, vertintojas
gali paaiskinti, kaip buvo sudaryta grupe.

Kadangi vertinimo objektas yra cheminés medziagos savybiy rinkiniy aplankas, pateikiamas
IUCLID pakitimo tyrimo jrasuose ir pakitimo santraukose, turite nustatyti rysius su Siais
elementais (zr. kitus skirsnius).
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Vertinimo objekto, pakitimo tyrimo jrasy ir pakitimo santrauky rysys

Siekiant uztikrinti IUCLID duomeny rinkinio informacijos skaidruma ir rdsiavima ir kad
ataskaity rengimo programos parengta CSR taip pat baty skaidri, labai svarbu prie kiekvieno
vertinimo objekto nurodyti, kokie pakitimo tyrimo jrasai (ESR) ir susijusios iSvados (pakitimo
santrauka) yra prieinami.

IUCLID 6 sistemoje galima nustatyti Siuos rysius:

o kiekviename pakitimo tyrimo jrase pateikiama nuoroda j vieng informacijos apie bandomajg
informacija (TMI) jrasg;

e visi su konkreciu pakitimu susije tyrimo jrasai gali bti susieti su susijusia pakitimo
santrauka (EPS);

e pakitimo santraukos gali biti susietos su vienu arba keliais vertinimo objektais.
Specialiame lauke galima paaiskinti pakitimo santraukos (-u) ir vertinimo objekto rysj. Taip
galima atsekti, kurie tyrimo jrasai yra susije su konkreciu vertinimo objektu.

34 pav. Vertinimo objekto, pakitimo santraukos ir pakitimo tyrimo jrasy rySys

Assessment Endpoint Summary | _ _ | Endpoint Study Test Material

Entity (AE) " "| (ePS) "| Record (ESR) (TMI)

F

New possibility to flagthe ESR
from which the result is used for

the EPS
35 pav. ISsamesnis atvaizdavimas
Entlty 1 Record Material

EPS1 endpoint 4 ™2
EPS1 endpoint 5

ESR1.1.2 *) key

Hazard
conclusions 1

EPS1 endpoint 1

EPS1 endpoint 2

ESR1.2.1*) key

ESR1.2.2

Not supported

i ™1
L T PP PP T PP PPIITTPIITSS ESR1.3.1

Dokumentacijoje gali bati tyrimo jrasu, kurie néra susieti su pakitimo santrauka. Tokie jrasai
yra susije su i) tyrimais, apie kuriuos pranesta vykdant pareigq pateikti bet kurig susijusig
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prieinama informacijg apie cheminés medziagos savybes, kurios nebuvo (tiesiogiai)
naudojamos atliekant vertinimg (pvz., senas tyrimas, kuriame nurodyta sudétis dabar yra
kitokia), ir ii) ESR, kuriais remiantis buvo atsisakyta teikti informacija.

Pakitimo santraukuy ir vertinimo objekty rysys

Pakitimo santraukas galite susieti iS vertinimo objekto, apie kurj pranesta IUCLID 0.4
skirsnyje. Vienu pelés spusteléjimu galite pasirinkti keleta pakitimo santrauky ir susieti jas su
vertinimo objektu. Siuo atveju pastaby lauke galima pateikti visoms santraukoms tinkama
paaiskinima.

Vertinimo objektas turéty bati susietas tik su viena konkretaus pakitimo santrauka (pvz.,
vienas vertinimo objektas turéty buti susiejamas tik su viena virimo temperatiros santrauka).

Su vertinimo objektu susiety santrauky sgrasas paskui rodomas paciame vertinimo objekte.

Santraukas su vertinimo objektais taip pat galite susieti naudodamiesi pacia santrauka.
Santrauka gali buti susieta su keliais vertinimo objektais. Taip, pvz., gali biti tais atvejais, kai
vertinimo objektai apibadinami dél skirtingy sudéciy, kuriy vieni pakitimai yra skirtingi, o kiti
sutampa. Norédami tai padaryti, turite pereiti | ,Assessment entity" (Vertinimo objekto) langa,
kuris, apibddinus bent vieng vertinimo objektg, rodomas po kiekviena cheminés medziagos
duomeny rinkinio pakitimo santrauka. Spustelékite po lentele esantj mygtuka ,Link" (Susieti) ir
bus galima pasirinkti visy vertinimo objektu, su kuriais EPS dar nebuvo susietas, sarasa. Jeigu,
siekiant iSsamiau paaiskinti loginj pagrindg, reikia pateikti papildoma informacijg, galima jrasyti
pastabg.

Tada lenteléje rodomas vertinimo objekty, su kuriais yra susietas EPS, sgrasas (ir susijusios
pastabos).

36 pav. Pakitimo santrauky ir vertinimo objekty rySys

. o g : .
§ hformation | Cipboard manager W Attachments (5) Modification history [Si Annotstions| Assess
Mg Hotes

@ Li

Pakitimo tyrimo jrasy ir pakitimo santrauky rysys

Kiekvienoje pakitimo santraukoje galima susieti visus susijusius tyrimus (pakitimo tyrimo
jrasus), kurie papildo pacig santrauka. Tai ypac reikalinga tais atvejais, kai yra sukurti
vertinimo objektai ir keletas pakitimo santrauky, o tokio susiejimo paskirtis — uztikrinti
santraukos informacijos pagrindo skaidruma.
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Annex 6. IUCLID kiekio tonomis lauky apzvalga

Siame priede pateikiama jvairiy IUCLID lauky, kuriuose nurodoma su kiekiu tonomis susijusi informacija, apzvalga. Jame aprasomas
laukas, jskaitant tai, kokios riiSies kiekj tonomis jame reikéty nurodyti (individualaus registruotojo kiekis tonomis ir ES kiekis tonomis), ir
kokia yra numatytoji informacijos paskirtis.

Daugiau informacijos apie laukus galite rasti IUCLID jdiegtoje zinyno sistemoje.

Skirsnis Laukas (-ai) Individualus PEEINIINES Pranesty verciy naudojimas
registruotojas

arba bendras ES
kiekis tonomis

3.2 - Apskaiciuotasis Kiekis tonomis (is viso): Individualaus Registruotojo pagamintas arba importuotas Registruotojai naudoja apskaiciuodami trejy
kiekis - gamyba registruotojo metinis kiekis tonomis. mety kiekio tonomis vidurkj, kuriuo
- importuota api.bud.ina.mi su .regi.stracija susije informacijai
Dél kiekvieny mety reikéty sukurti atskirus jrasus. keliami reikalavimai.
Institucijos naudoja
- sklaidos tikslais po to, kai sudéjo Sias vertes
su kity tos pacios cheminés medziagos
registruotojy nurodytu kiekiu tonomis ir
nustaté bendras kiekio tonomis vertes;
- tikrinimo ir prioritety nustatymo tikslais po
to, kai sudéjo Sias vertes su kity registruotojy
nurodytu kiekiu tonomis.
3.2 — Apskaiciuotasis Duomenys apie kiekj tonomis Individualaus ISskaidyti pirmiau nurodytg registruotojo kasmet Institucijos naudoja tikrinimo ir prioritety
kiekis (tonos / metai): registruotojo pagaminamos arba importuojamos cheminés nustatymo tikslais.
- Tiesiogiai eksportuotas kiekis medZiagos kiekj tonomis j: (tiesiogiai)
tonomis importuojama kiekj tonomis, naudojimo savoms
- Nuosavoms reikmems reikméms kiekj tonomis ir, kai tinkama, grieztai
naudojamas kiekis tonomis kontroliuojamomis sglygomis naudojamos tarpinés
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3.2 — Apskaiciuotasis
kiekis

3.5.0 Visiems naudojimo
badams svarbi informacija
apie naudojima ir poveikj

- Grieztai kontroliuojamomis
sglygomis naudojamos tarpinés
cheminés medziagos kiekis
tonomis (gabenamos)

- Grieztai kontroliuojamomis
sglygomis naudojamos tarpinés
cheminés medZiagos kiekis
tonomis (gamybos vietoje)

Duomenys apie kiekj tonomis
(tonos / metai):

- Cheminés medziagos kiekis
tonomis importuotuose
gaminiuose

- Cheminés medziagos kiekis
tonomis pagamintuose
gaminiuose

Bendras kiekis tonomis
(tonos / metai)

Individualaus
registruotojo

Individualus
registruotojas arba
ES (jeigu
pranesama apie ES
kiekj tonomis,
reikéty pazymeti
atitinkama
Zymimajj langelj)

cheminés medZiagos kiekj tonomis (gabenamos
arba naudojamos gamybos vietoje).

3.5 skirsnyje papildomi laukai jterpiami siekiant
iSsamiau aprasyti atskirg naudojimo bidg (jskaitant
naudojimg savoms reikméms ir naudojima grieztai
kontroliuojamomis sglygomis).

3.5 skirsnio laukas ,,tonnage per use” (kiekis
tonomis pagal naudojimo bidg) gali bati
naudojamas toliau iSskaidant 3.2 skirsnyje
nurodytg kiekj tonomis pagal skirtingus naudojimo
bldus, jeigu registruotojas Sioje vietoje pranesa
apie individualy kiekj tonomis (Zr. toliau).

Dél kiekvieny mety reikéty sukurti atskirus jrasus.

Jeigu pagal 7 straipsnj registruojamos gaminiuose
naudojamos cheminés medziagos arba apie jas
pranesama; registruotojas arba praneséjas Sioje
vietoje turéty pranesti apie j EEE importuotuose
gaminiuose naudojamos cheminés medziagos kiekj
ir kiek cheminés medziagos naudojama
pagamintuose gaminiuose.

Dél kiekvieny mety reikéty sukurti atskirus jrasus.

Registruotojas gali pateikti realistiska bendro
cheminés medziagos, kuri pagaminama arba
naudojama kiekviename gyvavimo ciklo etape,
kiekio tonomis (per metus) verte. Jei jmanoma,
pirmenybé teikiama kiekio tonomis pagal
naudojimo bida nurodymui 3.5.2-3.5.6
skirsniuose.

Priklausomai nuo prieinamos informacijos,
registruotojas gali nurodyti su jo tiekimo grandine
susijusig informacijg arba ES rinkg atspindincia
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Registruotojai naudoja apskaic¢iuodami trejy
mety kiekio tonomis vidurkj, kuriuo
apibldinami su registracija susije informacijai
keliami reikalavimai.

Institucijos naudoja

- vidaus statistiniy duomeny apibendrinimo
ir ataskaity teikimo tikslais — susirtpinima
galinciy kelti cheminiy medziagy naudojimo
gaminiuose stebésena

- tikrinimo tikslais, pvz., dél galimy naujy
apribojimuy.

Registruotojai naudoja kaip poveikio aplinkai
vertinimo pagrinda.

Institucijos naudoja tikrinimo arba prioritety
nustatymo tikslais, pvz., placiai paplitusio
naudojimo svarba.
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informacija.
Jeigu pranesama apie ES kiekj tonomis, reikéty
pazymeéti atitinkama Zymimajj langel;.
Visais atvejais greta esan¢iame specialiame lauke
nurodomi duomenys apie pranestg kiekj tonomis
(pvz., informacijos saltinis).
3.5.1 Gamyba Pagamintos cheminés Individualus Registruotojas turéty pateikti realistiska bendro
medziagos kiekis tonomis registruotojas arba  kasmet pagaminamos cheminés medziagos kiekio
(tonos / metai) ES (jeigu tonomis rinkos verte.

3.5.2 Ruosimas arba
perpakavimas

3.5.3 Naudojimas
pramonés jmonéje

3.5.4 Placiai paplites
profesionalus naudojimas
3.5.5 Platus vartojimas
3.5.6 Naudojimo trukmeé

Cheminés medziagos kiekis
tonomis Siam naudojimo badui
(tonos / metai)

pranesama apie ES
kiekj tonomis,
reikéty pazyméti
atitinkama
Zymimajj langelj)

Individualus
registruotojas arba
ES (jeigu
pranesama apie ES
kiekj tonomis,
reikéty pazymeti
atitinkama
Zymimajj langelj)

Priklausomai nuo prieinamos informacijos,
registruotojas gali nurodyti su jo tiekimo grandine
susijusig informacijg arba ES rinkg atspindincia
informacija.

Jeigu pranesama apie ES kiekj tonomis, reikéty
pazymeéti atitinkama Zymimajj langel;.

Jeigu praneSama apie individualaus registruotojo
kiekj tonomis, jis turéty atitikti 3.2 skirsnyje
nurodytas kiekvieny mety vertes.

Visais atvejais greta esanciame specialiame lauke
nurodomi duomenys apie pranestg kiekj tonomis
(pvz., informacijos saltinis).

Registruotojas turéty pateikti realistiskg bendro
kasmet pagal kiekvieng naudojimo biida
naudojamos cheminés medziagos kiekio tonomis
rinkos verte.

Priklausomai nuo prieinamos informacijos,
registruotojas gali nurodyti su jo tiekimo grandine
susijusig informacijg arba ES rinka atspindincia
informacija.
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Registruotojai naudoja kaip poveikio aplinkai
vertinimo pagrinda.

Registruotojai naudoja kaip CSA pagrinda,
jeigu ji rengiama, pvz., atliekant poveikio
aplinkai vertinima apskaiciuojamas gamybos
vietoje sunaudojamas kiekis per dieng arba
per dieng sunaudojamas kiekis.

Institucijos naudoja
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Jeigu pranesama apie ES kiekj tonomis, reikéty - vidaus statistiniy duomeny apibendrinimo
pazymeéti atitinkama Zymimajj langelj. ir ataskaity teikimo tikslais;
- tikrinimo arba prioritety nustatymo tikslais,
pvz., kiekis tonomis pagal konkrecius
Taikoma grieztai kontroliuojamomis sglygomis naud.ojimo bﬂd_us,. kuriems taikomas
naudojamoms tarpinéms cheminéms medziagoms, specialus reguliavimo statusas.
jeigu pranesama apie individualaus registruotojo
kiekj tonomis, jis turéty atitikti 3.2 skirsnyje
nurodytas kiekvieny mety vertes.

Visais atvejais greta esan¢iame specialiame lauke
nurodomi duomenys apie pranestg kiekj tonomis
(pvz., informacijos saltinis).
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