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PRATARME

Siame dokumente aprasoma REACH procediira, susijusi su paraiSkomis autorizacijai gauti. Sis
dokumentas yra vienas i§ rekomendaciniy dokumenty, kuriais siekiama padéti visiems
suinteresuotiesiems subjektams pasirengti vykdyti REACH reglamente nustatytus jsipareigojimus.
Siuose dokumentuose pateiktos isamios rekomendacijos dél jvairiy svarbiausiy REACH procesy ir
tam tikry konkreciy moksliniy ir (arba) techniniy metody, kuriuos pagal REACH reglamenta turi
naudoti jmonés arba institucijos.

Rekomendaciniy dokumenty versijos buvo rengiamos ir aptariamos vykdant Europos Komisijos
tarnyby vadovaujamus REACH jgyvendinimo projektus (R]P), jtraukiant suinteresuotuosius
subjektus i§ valstybiy nariy, pramonés sektoriaus ir nevyriausybiniy organizacijy. Siuos
rekomendacinius dokumentus galima rasti Europos cheminiy medziagy agentiiros svetaingje
(https://echa.europa.eu/lt/quidance-documents/quidance-on-reach). Kiti rekomendaciniai
dokumentai bus skelbiami Sioje svetainéje 1§ karto, kai tik bus parengtos galutinés ar atnaujintos jy
versijos.

Sis dokumentas parengtas remiantis 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos REACH
reglamentu (EB) Nr. 1907/2006%.

\ Pakeitimai

1.1 Techniniai pakeitimai, padaryti atsizvelgiant | Bendrojo Teismo sprendimus
bylose T-837/16 ir T-108/17, susijusiose su ,tinkamomis pricinamomis
alternatyvomis® ir poreikiu parengti pakeitimo planus. Pakeitimai taip pat
yra susij¢ su Rizikos vertinimo komiteto praSymais pateikti papildomos
informacijos per nuomonés priémimo procesa.

1 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i§
dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB,
93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, istaisyta redakcija OL L 136, 2007 5 29, p. 3).
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TERMINU ZODYNELIS

Toliau pateikiamas Siame rekomendaciniame dokumente vartojamy techniniy sgvoky zodynélis.
Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA) taip pat yra parengusi bendra su REACH reglamentu
susijusiy savoky zodynélj, ji galima rasti spusteléjus Sig nuoroda: REACH narSyklé — Zodynélis.

Tinkamos kontrolés buidas (autorizacijai gauti): autorizacija suteikiama, jeigu jrodoma, kad
cheminés medziagos naudojimo keliama rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai dél XIV priede nurodyty
cheminei medziagai buidingy savybiy tinkamai kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj (60
straipsnio 2 dalis), atsizvelgiant j 60 straipsnio 3 dalj.

Agentiira: REACH reglamentu jsteigta Europos cheminiy medziagy agenttira (ECHA).

XIV priedas: REACH reglamento XIV priede iSvardytos visos pagal REACH autorizuotinos
cheminés medziagos. Tokios cheminés medziagos jtrauktos | Reglamento XIV prieda, ir, pasibaigus
saulélydzio terminui, jos negali biiti tiekiamos rinkai ar naudojamos be autorizacijos, iSskyrus atvejus,
kai tam naudojimo buidui autorizacija suteikta arba jeigu taikoma iSimtis.

XIV priedo cheminé medziaga: | XIV priedg jtraukta cheminé¢ medziaga, kuriai taikoma
autorizacijos procedira.

XV priedas: REACH reglamento XV priede nustatyti bendrieji principai, kaip rengti XV priede
nurodytas dokumentacijas, skirtas pasitlyti ir pagrijsti:

a) suderinta CMR, kvépavimo takus jautrinanc¢iy medziagy ir kity rasiy poveikio klasifikavima ir
zenklinima;

b) cheminés medziagos nustatyma kaip CMR, PBT, vPvB arba lygiaverte susiriipinima keliancig
chemin¢ medziagg pagal 59 straipsnj;

¢) cheminiy medziagy gamybos, tiekimo rinkai ar naudojimo Bendrijoje apribojimus.

Pasitilymus dél labai didelj susiriipinimag kelian¢iy cheminiy medziagy apribojimy ir identifikavimo
Komisijos praSymu gali rengti valstybé naré arba Agentiira. Pasitilymus dél suderinto klasifikavimo
ir zenklinimo gali rengti valstybé nare.

XV priedo dokumentacija: pagal XV prieda pateikta dokumentacija. Dokumentacija sudaro dvi
dalys — XV priedo ataskaita ir XV priedo techniné dokumentacija, pagrindzianti XV priedo ataskaitg.

PareiS$kéjas: juridinis asmuo arba juridiniy asmeny grupé, teikianti paraiSka autorizacijai gauti.

Autorizacija: REACH reglamente nustatyta sistema, pagal kurig cheminiy medziagy, kurios
pasizymi labai didelj susirlipinimg kelian¢iomis savybémis, naudojimui ir jy tiekimui rinkai gali buti
taikomas reikalavimas gauti autorizacijg. Tokios cheminés medziagos itrauktos 1 Reglamento XIV
prieda, ir, pasibaigus saulélydZio terminui, jos negali buti tiekiamos rinkai ar naudojamos be
autorizacijos. Siuo reikalavimu gauti autorizacija uztikrinama, kad rizika, kuria kelia tokiy cheminiy
medziagy naudojimas, biity tinkamai kontroliuojama arba socialiné ir ekonominé nauda jg nusverty.
Esminé autorizacijos proceso sudedamoji dalis yra alternatyviy cheminiy medziagy arba technologijy
analize.

ParaiSka autorizacijai gauti: praSant autorizacijos Agentiirai pateikta dokumentacija siekiant
(toliau) naudoti j XIV priedg jtrauktas chemines medziagas.

Autorizacijos perziiira: suteiktoms autorizacijoms taikomas perzitiros laikotarpis.



http://guidance.echa.europa.eu/public-2/glossary.htm?lang=en
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Kandidatinis sarasas: kandidatinis sarasas — labai didelj susiriipinimg kelian¢iy cheminiy medziagy
(SVHC) sarasas, i$ kurio pasirenkamos j XIV prieda (Autorizuotiny cheminiy medziagy sarasa)
itrauktinos cheminés medziagos. Kandidatinis sarasas sudaromas pagal 59 straipsni.

Kancerogeninis, mutageninis ar toksiS§kas reprodukcijai (CMR): 1 arba 2 Kkategorijos
kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai medziagy klasifikavimo Kriterijus
atitinkancios cheminés medziagos pagal Direktyva 67/548/EEB yra labai didelj susiriipinima
kelian¢ios cheminés medziagos2. Jos gali buti jtrauktos ; XIV prieda, todél joms taikomas
reikalavimas gauti autorizacija. CMR cheminés medziagos gali biiti neslenkstinés (t. y. apibrézti
iSvestine ribing poveikio nesukeliancig vert¢ (DNEL) nejmanoma) arba slenkstinés (t. y. DNEL
apibrézti jmanoma).

Cheminés saugos vertinimas (CSA): cheminés saugos vertinimas — tai procesas, kurio metu
siekiama nustatyti rizika, kurig kelia cheminé medziaga, ir, atlickant poveikio vertinima, parengti
poveikio scenarijus, kuriuose taip pat numatomos rizikos valdymo priemonés, skirtos rizikai
kontroliuoti. | priede pateikiamos bendrosios CSA atlikimo nuostatos. CSA sudaro Sie etapai:

* pavojaus zmoniy sveikatai vertinimas;

» fizikiniy ir cheminiy savybiy keliamo pavojaus Zzmoniy sveikatai vertinimas;
* pavojaus aplinkai vertinimas;

* PBT ir vPvB vertinimas.

Jei po tokio pavojaus vertinimo registruotojas nusprendzia, kad cheminé¢ medziaga atitinka
pavojingyjy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Direktyva 67/548/EEB (cheminéms
medziagoms)3 arba ji turi PBT (vPvB) savybiy, turi biti atliekami tolesni cheminés saugos vertinimo
etapai:

* poveikio vertinimas;

» rizikos apibiidinimas.

2 Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip: ,,Cheminés medZiagos, atitinkancios priskyrimo ,.kancerogeniskumo*,
»,mutageninio poveikio lytinéms lasteléms™ ar ,toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A arba 1B kategorijos)
pavojingumo klaséms kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1212/2008 I prieda*.

3 Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip: ,,Jeigu pagal $io pavojaus vertinimo rezultatus registruotojas nusprendZia,
kad cheminé medziaga atitinka bet kurios i§ toliau pateikiamy Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede nustatyty
pavojingumo klasiy ar kategorijy kriterijus:

a) 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés A ir B tipai, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.14
klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.15 klasés A—F tipai;

b) 3.1-3.6 pavojingumo klasés, 3.7 pavojingumo klasé — neigiamas poveikis lytinei funkcijai ir vaisingumui arba
vystymuisi, 3.8 klasé — i§skyrus narkotinj poveikj, 3.9 ir 3.10 klasés;

c) 4.1 pavojingumo klasé¢;

d) 5.1 pavojingumo klasé.*
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Cheminés saugos ataskaita (CSR): cheminés saugos ataskaitoje pateikiamos cheminés medziagos,
atskiros arba esancios misinio ar gaminio sudétyje, arba cheminiy medziagy grupés cheminés saugos
vertinimas.

Kitaip tariant, cheminés saugos ataskaita (CSR) — tai dokumentas, kuriame i$samiai apibiidinamas
cheminés saugos vertinimo (CSA) procesas ir rezultatas. REACH reglamento I priede pateikiamos
bendrosios CSA atlikimo ir CSR rengimo nuostatos.

Rizikos vertinimo komitetas (RAC): Agentiiros komitetas, atsakingas uz Agentiiros nuomongs apie
vertinimus, paraiSkas autorizacijai gauti, siilomus apribojimus, pasitilymus d¢l klasifikavimo ir
zenklinimo pagal klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriaus uzduotj ir kitus klausimus, kylancius
taitkant REACH reglamentg ir susijusius su rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai, rengima. RAC sudaro
bent vienas, bet ne daugiau kaip du nariai 1§ kiekvienos valstybés narés kandidaty, kuriuos skiria
Valdancioji taryba trejy mety kadencijai, kuri gali buiti pratesiama. Komiteto nariai gali turéti pataréjy
mokslo, technikos ar reguliavimo klausimais.

Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (SEAC): Agentiros komitetas, atsakingas uz
Agentiiros nuomonés apie paraiSkas autorizacijai gauti, siilomus apribojimus ir kitus klausimus,
kylanc¢ius taikant REACH reglamentg ir susijusius su galimo teisés akto dél cheminiy medziagy
socialiniu ir ekonominiu poveikiu, rengima. SEAC sudaro bent vienas, bet ne daugiau kaip du nariai
i$ kiekvienos valstybés narés kandidaty, kuriuos skiria Valdancioji taryba trejy mety kadencijai, kuri
gali buti pratgsiama. Komiteto nariai gali turéti pataréjy mokslo, technikos ar reguliavimo klausimais.

Tolesnis naudotojas: Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, bet ne gamintojas ar
importuotojas, naudojantis chemine medziaga — atskirag ar esancig miSinio sudétyje — savo
pramoninéje ar profesionalioje veikloje. Platintojas ar vartotojas nelaikomas tolesniu naudotoju.
Reimportuotojas, kuriam taikoma iSimtis pagal 2 straipsnio 7 dalies ¢ punkta, laikomas tolesniu
naudotoju.

Poveikio scenarijus: salygy rinkinys, jskaitant veiklos salygas ir rizikos valdymo priemones,
kuriame aprasoma, kaip cheminé medziaga gaminama arba naudojama per jos gyvavimo ciklg ir kaip
gamintojas ar importuotojas kontroliuoja arba rekomenduoja tolesniam naudotojui kontroliuoti
poveikj zmonéms ir aplinkai. Sis poveikio scenarijus gali biiti skirtas vienam konkre&iam procesui ar
naudojimo buidui arba atitinkamai keliems procesams ar naudojimo biidams.

Cheminés medziagos arba produkto bendrasis pelnas — pardavimo pajamy ir kintamyjy bei
nustatytyjy produkto gamybos islaidy skirtumas. Nustatytosios ir kintamosios islaidos (taip pat
vadinamos ,,parduoty prekiy kaina“) apima, pvz., Zaliavas ir darbg. Bendrasis pelnas = pajamos —
kintamosios iSlaidos — nustatytosios islaidos.

Importuotojas: Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz importa.

Suinteresuotosios treciosios Salys: bet kokia organizacija, fizinis asmuo, institucija ar jmoné,
iSskyrus pareiskéjg arba Agentiirg (Komisijg), kuri gali buti suinteresuota pateikti informacijg apie
alternatyvas, kad Agentiiros komitetai jg apsvarstyty formuodami savo nuomones apie paraiSka
autorizacijai gauti.

Bendra paraiska: paraiska autorizacijai gauti, kurig teikia keletas juridiniy asmeny, sudaranciy
pareiskéjy grupe, kurig sudaro j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos gamintojas (-ai) ir (arba)
importuotojas (-ai), ir (arba) tolesnis (-1) tos cheminés medziagos naudotojas (-ai).

Galutiné paraiSky pateikimo data: XIV priede (autorizuotiny cheminiy medziagy sarasas)

kiekvienai cheminei medziagai, jtrauktai j ta prieda, bus nurodyta ne maziau kaip 18 ménesiy uz
saulélydzio terming (-us) ankstesné data (-0S), iki kurios (-iy) turi biiti gautos parai$kos autorizacijai
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gauti, jei pareiSkéjas ketina toliau naudoti cheming medziagg arba teikti jg rinkai tam tikroms
reikméms pasibaigus nustatytam (-iems) saulélydzio terminui (-ams), kol bus priimtas sprendimas
del paraiSkos autorizacijai gauti.

Juridinis subjektas: Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo.

Gamintojas: Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, kuris Bendrijoje gamina cheming
medziagg.

Veiklos salygos (VS): visos salygos, daran¢ios kiekybinj poveikj poveikiui, pvz., produkto
specifikacijos, poveikio trukmé ir daznumas, taikomas cheminés medziagos kiekis vienam
panaudojimui ar aplinkos pajégumas (pvz., patalpos dydis, priimancioji aplinkos terpé).

Patvari, bioakumuliaciné ir toksiSka (PBT): REACH reglamento X111 priede apibréziami kriterijai,
pagal kuriuos cheminés medZiagos identifikuojamos kaip patvarios, bioakumuliacinés ir toksiSkos
(PBT), o I priede nustatytos bendrosios PBT vertinimo nuostatos. PBT — labai didelj susiriipinimg
keliancios cheminés medziagos (SVHC), jos gali buti jtrauktos j XIV priedg ir todél joms gali reikeéti
autorizacijos.

Reguliavimo procediira: jgyvendinimo teisés akty priémimo procediira, kuriai priklauso balsavimas
komitete, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai. Europos Vadovy Taryba ir Europos Parlamentas
dalyvauja procediiroje pagal Tarybos sprendimo 1999/468/EB su pakeitimais, padarytais Tarybos
sprendimu 2006/512/EB, 5 straipsnj. Pasiiilymai dél autorizacijos pagal REACH reglamentg
priimami pagal Sig reguliavimo procediira.

Reguliavimo procediira su tikrinimu: jgyvendinimo teisés akty priémimo procediira, kuriai
priklauso balsavimas komitete, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai, ir numatanti vaidmenj Europos
Vadovy Tarybai ir Europos Parlamentui pagal Tarybos sprendimo 1999/468/EB su pakeitimais,
padarytais Tarybos sprendimu 2006/512/EB, 5a straipsnj. Sprendimai dél cheminiy medziagy
jtraukimo ] XIV priedg priimami pagal reguliavimo procediirg su tikrinimu.

Perziiiros ataskaita: norédamas ir toliau chemin¢ medziagg pateikti rinkai ar ja naudoti,
autorizacijos turétojas likus ne maziau kaip 18 ménesiy iki ribotos trukmés perzitros laikotarpio
pabaigos turi pateikti perziiiros ataskaita.

Rizikos valdymo priemonés (angl. RMM): cheminés medziagos kontrolés strategijoje nustatytos
priemonés, kuriomis mazZinamas cheminés medZiagos iSsiskyrimas ir jos poveikis, taip maZinant
rizikg Zmoniy sveikatai ar aplinkai.

Socialiné ir ekonominé analizé (SEA): socialiné ir ekonominé analizé¢ (SEA) yra priemoné, skirta
jvertinti, kokiy sgnaudy patirty visuomené ir kokig gauty naudg dviem atvejais — jei tam tikras
veiksmas biity arba nebiity atliktas. Nors pagal 62 straipsnio 5 dalj pateikti SEA néra privaloma, ji
turéty biti jtraukta | paraiSkg autorizacijai gauti, jeigu rizika Zzmoniy sveikatai ar aplinkai, kylanti dél
cheminés medziagos, jtrauktos ] XIV prieda, naudojimo, néra tinkamai kontroliuojama. Be to, jeigu
tinkama kontrol¢ gali biiti jrodyta, pareiskéjas gali pateikti SEA savo paraiskai paremti. Socialing ir
ekonoming analize taip pat gali pateikti bet kuri treCioji Salis, kad pagristy informacijg apie
alternatyvas.

Socialinis ir ekonominis biidas (autorizacijai gauti): autorizacija gali biiti suteikta, jeigu gali biti
jrodyta, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylancig dél
cheminés medziagos naudojimo, ir jei néra tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy
(60 straipsnio 4 dalis).
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Cheminés medziagos funkcija: ] XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos atlickama funkcija,
susijusi su naudojimo budu (-ais), dél kurio (-iy) teikiama paraiSka, yra uzduotis ar vaidmuo, kurj
atlieka j XIV prieda jtraukta cheminé medziaga.

Labai didelj susiriipinimg keliancios cheminés medziagos (SVHC): pagal REACH reglamenta
SVHC yra:

1. 1 ar 2 kategorijos CMR pagal Direktyva 67/548/EEB*.
2. XIII priedo kriterijus atitinkancios PBT ir vPvB, ir

3. cheminés medziagos, kaip antai ardancios endokrining sistemg arba pasizymincios patvariomis,
bioakumuliacinémis ar toksiSkomis savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos
savybémis, neatitinkancios XIII priedo kriterijy, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti
rimta poveik] Zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstant; poveikiui, kurj sukelia 1 ir 2 punktuose
iSvardytos cheminés medziagos, ir kurios identifikuojamos kiekvienu atskiru atveju laikantis 59
straipsnyje nustatytos tvarkos.

Pakeitimo planas: jsipareigojimas imtis veiksmy, kuriy reikia norint pakeisti j} XIV priedg jtraukta
chemin¢ medziagg alternatyvia chemine medziaga ar technologija pagal nustatytg tvarkarast;.

Tinkama alternatyva: tai yra bet kokia j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos, dél kurios
naudojimo buidy teikiama paraiSka, alternatyva, kuri yra saugesné® (t. y. kelia maZesne rizikg Zmoniy
sveikatai arba aplinkai) ir techniSkai bei ekonomiskai jgyvendinama ES (t. y. ne in abstracto arba
laboratorijos salygomis arba iSskirtinémis saglygomis). Be to, ji turi biiti prieinama atsizvelgiant j
alternatyviy cheminiy medziagy gamybos pajégumy perspektyvas arba alternatyvios technologijos
jgyvendinamumo galimybes ir atsizvelgiant | teisinius ir faktinius reikalavimus, susijusius su jy
iSleidimu j apyvarta®. Taip pat zr. 2020 m. geguzés 27 d. Europos Komisijos pranesimg ,,Apskritai
prieinama tinkama alternatyva ir reikalavimas pakeitimo planui*’.

Saulélydzio terminas: XIV priede (autorizuotiny cheminiy medziagy sarasas) kiekvienai cheminei
medziagai, jtrauktai j tg prieda, bus nurodyta diena (vadinamasis saulélydzio terminas), nuo kurios ta
chemine medZiagg bus draudziama tiekti rinkai ir naudoti. Si taisyklé galioja, jei nebus taikoma
iSimtis ar suteikta autorizacija arba jei paraiska autorizacijai gauti bus pateikta iki véliausios paraiskos
pateikimo dienos, taip pat nurodytos XIV priede, bet Komisija dar nebus priémusi sprendimo dél
paraiSkos autorizacijai gauti.

Tiekimo grandiné: organizacijy, Zmoniy, veiklos, informacijos ir istekliy, susijusiy su cheminés
medziagos judéjimu nuo tiekéjo iki kliento, t. y. nuo gamintojy (importuotojy) iki tolesniy naudotojy
ir galutiniy naudotojy, sistema.

4 Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip: ,,Cheminés medZiagos, atitinkancios priskyrimo ,kancerogeniskumo*,
»,mutageninio poveikio lytinéms lasteléms™ ar ,toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A arba 1B kategorijos)
pavojingumo klaséms kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 | prieda.

5 REACH reglamento 73 konstatuojamoji dalis ir Bendrojo Teismo sprendimo byloje T-837/16 72 punktas.
6  REACH reglamento 55 straipsnis ir Bendrojo Teismo sprendimo byloje T-837/16 72 ir 73 punktai.

7 Skelbiama adresu https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf.
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Labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos medziagos (vPvB): labai didel; susiriipinimag
keliancios cheminés medziagos, kurios yra labai patvarios (labai sunkiai suskaidomos) ir didelés
bioakumuliacijos gyvuose organizmuose. REACH reglamento XIII priede apibréziami kriterijai, kaip
identifikuoti vPvB, o I priede nustatytos bendrosios jy vertinimo nuostatos. vPvB chemingés
medziagos gali biiti jtrauktos ] XIV priedg ir dél to joms gali reikéti autorizacijos.
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1. BENDRAS JVADAS IR AUTORIZACIJOS PROCESO APZVALGA

1.1.  Apie Sias gaires

Siame dokumente teikiamos techninés gairés, kaip teikti paraiska dél autorizacijos naudoti chemines
medziagas, jtrauktas j 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (toliau —
REACH reglamentas) XIV prieda. Visy pirma dokumente pateikiamos rekomendacijos dél
alternatyvy analizes, pakeitimo plano ir to, kaip suinteresuotosios treciosios Salys gali prisidéti prie
autorizacijos proceso.

1.2. Rekomendacijy struktiira

Ivadiniuose skirsniuose (1 skyrius) pateikiama bendra autorizacijos proceso apzvalga, jskaitant
sasajas su kitomis REACH rekomendacijomis. 2 skyriuje pateikiamos i§samesnés rekomendacijos,
kaip parengti paraiskg autorizacijai gauti, taip pat rekomendacijos dél paraiskai parengti reikalingos
specialios informacijos ir aplinkybiy. 3 skyriuje aptariama, ko reikia atliekant alternatyvy analizg, 4
skyriuje apraSoma, kaip rengiamas pakeitimo planas, o 5 skyriuje kalbama apie treciyjy Saliy
informacijos pateikima.

1.3. Kam skirtos Sios rekomendacijos?

Sios rekomendacijos visy pirma skirtos gamintojams, importuotojams ir tolesniems naudotojams,
tiekiantiems rinkai | REACH reglamento XIV prieda (Autorizuotiny cheminiy medziagy sarasas)
jtraukta cheming medZiagg ar ja naudojantiems. Rekomendacijos taip pat skirtos treciosioms Salims,
kurios gali turéti informacijos apie alternatyvias chemines medziagas ar alternatyvias technologijas,
susijusias su chemine medZiaga, jtraukta j XIV priedg. Apskritai laikoma, kad naudotojas turi
tinkamos patirties, susijusios su naudojama rekomendacijy dalimi.

Rekomendacijos taip pat gali biiti naudingos autorizacijos procese dalyvaujanc¢ioms valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai.

1.4. Nuorodos j kitas REACH rekomendacijas

Sios rekomendacijos neskirtos naudoti kaip atskiros rekomendacijos ir jose atsizvelgiama j kitas
rengiant paraiika autorizacijai gauti svarbias REACH rekomendacijas. Siomis rekomendacijomis
nesiekiama pakartoti kitur jau pateikty rekomendacijy ir prireikus jose pateikiamos nuorodos i}
atitinkamus papildomy rekomendacijy Saltinius. Svarbiausios kitos REACH rekomendacijy dalys yra
Sios:
¢ Informacijai keliamu reikalavimu ir cheminés saugos vertinimo (CSA) rekomendacijos.
Siame dokumente teikiamos papildomos rekomendacijos, kaip atlikti cheminés saugos
vertinimg ir patvirtinti jj dokumentais rengiant cheminés saugos ataskaitg. Siose
rekomendacijose taip pat teikiami patarimai, pvz., dél naudojimo biidy nustatymo (aprasymo)
ir dél cheminiy medziagy grupavimo.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1288180956
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e Rekomendacijos dalijimuisi duomenimis. Siame dokumente teikiamos rekomendacijos dél
dalijimosi duomenimis mechanizmy pagal REACH reglamenty ir, be kita ko, rekomendacijos
del informacijos apsikeitimo SIEF ir i§laidy pasidalijimo.

e Rekomendacijos tolesniems naudotojams. Siame dokumente teikiamos papildomos
rekomendacijos dél tolesniy naudotojy jsipareigojimy XIV priede iSvardyty cheminiy
medziagy atzvilgiu.

e Rekomendacijos dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija. Siame dokumente
teikiamos i§samios rekomendacijos, kaip atlikti socialing ir ekonoming analizg.

Be to, parengti atskiri institucijoms skirti rekomendaciniai dokumentai dél labai didelj susiriipinima
kelian¢iy cheminiy medziagy nustatymo, prioritety nustatymo ir cheminés medziagos jtraukimo }
XIV prieda8, todél Sie bendro proceso etapai Siose rekomendacijose iSsamiai neaptariami. Taciau
galimam pareiskéjui autorizacijai gauti ir kitoms suinteresuotosioms tre¢iosioms Salims biitina
suprasti procesg, pagal kurj cheminé medziaga jtraukiama j XIV prieda, nes pries jtraukiant cheming
medziagg | XIV priedg yra daug formaliy galimybiy pateikti pastaby ir informacija. Galimi
pareiSkejai ir suinteresuotosios treciosios Salys skatinamos anksti jsitraukti ] procesa, kad bty
pagerinta sprendimy priémimo kokybé. Todé¢l Siame dokumente pateikiama trumpa viso autorizacijos
proceso apzvalga. ISsamesnés informacijos apie autorizacijos procediirag dél cheminés medziagos
jtraukimo j XIV priedg reikéty ieskoti rekomendaciniuose dokumentuose dél labai didelj
susirupinima kelian¢iy cheminiy medziagy nustatymo ir cheminés medziagos jtraukimo j XIV prieda.

1.5. Bendroji autorizacijos procediiros apZvalga

Sios antrastinés dalies (VI1, autorizacija) nuostatomis siekiama uztikrinti gerg vidaus rinkos veikimg
kartu tinkamai kontroliuojant didelj susirupinimg kelianciy cheminiy medzZiagy rizikq ir palaipsniui
pakeiciant Sias chemines medziagas tinkamomis alternatyviomis cheminémis medZiagomis ar
technologijomis, kai tai racionalu ekonominiu ir techniniu poziuriu. Siekdami Sio tikslo, visi
autorizacijos prasSantys gamintojai, importuotojai ir tolesni naudotojai iSanalizuoja visas galimas
alternatyvas ir jvertina rizikq bei techninj ir ekonominj pakeitimo jgyvendinamumg (55 straipsnis).

Autorizacija taikoma labai didelj susiriipinimg kelian¢ioms cheminéms medziagoms (SVHC), kurios
jtrauktos 1 REACH reglamento XIV prieda. Kiekio tonomis riba reikalavimui gauti autorizacija
nenustatyta. Bendras autorizacijos procesas apima kelis etapus, jskaitant labai didelj susiriipinima
kelian¢iy cheminiy medziagy nustatyma, Siy cheminiy medziagy prioritety nustatymg jtraukiant jas |
XIV prieda, Siy cheminiy medziagy jtraukima j XIV prieda, paraisky autorizacijai gauti teikima,
autorizacijy suteikima arba atsisakyma jas suteikti ir suteikty autorizacijy perzitirg. Bendras procesas
supaprastintai pavaizduotas 1 paveiksle. Procesas iki cheminiy medziagy jtraukimo j XIV prieda
iSsamiai apraSytas Rekomendacijose dél cheminiy medziagy jtraukimo ; XIV prieda, o Siy
rekomendacijy 1.5.1 ir 1.5.2 skirsniuose pateikiama tik tam tikra pagrindiné informacija. Likusi $iy
rekomendacijy dalis susijusi su etapais po cheminés medziagos jtraukimo j XIV prieda.

8 7r. https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach draft axiv_entries 2020 en.pdf ir
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft axiv_entries 2020 en.pdf.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.htm?time=1288181064
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/du_en.htm?time=1288181243
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/sea_authorisation_en.pdf?time=1288181298
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf/5d331f77-6613-2f38-e787-1b54dfcde8e5
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf
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1 paveikslas. Supaprastintas labai didelj susiriipinima kelian¢iy cheminiy medzZiagy nustatymo
ir autorizacijos procediiros apraSymas

Valstybé naré arba Agentiira parengia
XV priede nurodyta SVHC
dokumentacija
(59 straipsnio 2 ir 3 dalys)

1

Itraukimas j kandidatinj sgrasa
(59 straipsnio 1 dalis)

1

Prioritety suteikimo procediira
(58 straipsnio 3 dalis)

1

Itraukimas j XIV prieda
(58 straipsnio 1 dalis)

1

Paraiskos autorizacijai gauti pateikimas
(62 straipsnis)

1

Autorizacijos suteikimas (nesuteikimas)
(60 straipsnis)

1

Suteikty autorizacijy perzitira
(61 straipsnis)

15.1. Kaip cheminés medziagos jtraukiamos j XIV priedq?

Sj procesa pradeda valstybé naré arba, Komisijai paprasius, Agentiira, kai rengia XV priedo
dokumentacijas d¢l labai didel; susiriipinimg kelian¢iy cheminiy medziagy nustatymo pagal 59
straipsnyje nustatyta procediirg. | XIV prieda gali biiti jtrauktos tik Siomis savybémis pasiZymincios
cheminés medziagos (kurios dél to tampa autorizuotinomis) (57 straipsnis).

a) 1 arba 2 kategorijos kancerogeniniy medziagy klasifikavimo kriterijus atitinkancios cheminés
medziagos pagal Tarybos direktyvg 67/548/EEB®;

9 Nuorodos j Direktyva 67/548/EEB nuo 2010 m. gruodZio 1d. bus pakeistos nuorodomis j Reglamenty (EB)

Nr. 1272/2008 (CLP reglamentas).
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b) 1 arba 2 kategorijos mutageniniy medziagy klasifikavimo kriterijus atitinkancios cheminés
medziagos pagal Tarybos direktyvg 67/548/EEB;

c) 1 arba 2 kategorijos toksisky reprodukcijai medziagy klasifikavimo kriterijus atitinkancios
cheminés medziagos pagal Tarybos direktyvg 67/548/EEB;

d) cheminés medziagos, kurios yra patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos pagal Reglamento
XI1I1 priede nustatytus kriterijus;

e) cheminés medziagos, kurios yra labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos pagal
Reglamento XIII priede nustatytus kriterijus;

f) kiekvienu konkreciu atveju atskirai nustatytos cheminés medziagos, kaip antai ardancios
endokrining sistemq arba pasizymincios patvariomis, bioakumuliacinémis ar toksiskomis
savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos savybémis, neatitinkancios d
arba e punkty kriterijy, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti rimtq poveikj
Zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj a—e punktuose isvardyty cheminiy medziagy
poveikiui.

XV priedo dokumentacijoje turéty biiti pateikti moksliniai cheminés medziagos nustatymo kaip labai
didelj susirtipinimg kelian¢ios cheminés medziagos ir kaip kandidatinés medziagos, kuri galiausiai
bty itraukta ] XIV prieda, jrodymai. XV priedo SVHC dokumentacijos rengimo nurodymai jtraukti
1 Rekomendacijas XV priedo dokumentacijos dél labai didelj susirtipinimg kelian¢iy cheminiy
medziagy nustatymo rengimui. Valstybés narés, Agentiira ir suinteresuotosios Salys (dalyvaujancios
Salys) raginamos per Agentiiros nustatyta terming pateikti pastabas dél XV priedo dokumentacijos
(suinteresuotosios $alys — paskelbus prane§ima Agentiiros svetainéje) (59 straipsnio 4 dalis). Siuose
praneSimuose pateikiama, pvz., informacija i§ XV priedo dokumentacijy d¢l cheminés medziagos
tapatybés (pavadinimas, EB ir (arba) CAS numeriai), nurodomas pagrindas, kuriuo remiantis
manoma, kad cheminé medziaga atitinka vieng ar daugiau 57 straipsnyje nustatyty kriterijy, ir
nustatomas terminas pastaboms pateikti. Rekomendacijos, kaip teikti pastabas, pateiktos
Rekomendacijose dél cheminiy medziagy itraukimo j XIV prieda.

Pasiekus sutarimg, kad cheminé medziaga atitinka vieng ar daugiau 57 straipsnyje nustatyty
budingyjy savybiy (zr. pirmiau), cheminé medziaga bus jtraukta j kandidatinj sgrasa. Pagrindiné
cheminés medziagos jtraukimo j kandidatinj sarasg pasekmé yra ta, kad ji tampa tinkama galiausiai
buti jtraukta j XIV prieda. Agentura, atsizvelgdama 1 Valstybiy nariy komiteto nuomone,
rekomenduoja prioritetines chemines medziagas, kurias reikéty jtraukti 1 XIV priedg. Pirmenybé
paprastai teikiama cheminéms medziagoms, kurios pasizymi PBT arba vPvB savybémis, kuriy
naudojimas placiai paplitgs arba kuriy naudojami dideli kiekiai (58 straipsnio 3 dalis).

Prie§ iSsiysdama nauja rekomendacija Komisijai, Agentiira paskelbia ja savo svetaingje ir visos
suinteresuotosios Salys kvieCiamos pateikti pastabas per tris ménesius nuo paskelbimo dienos. Visy
pirma prasoma pateikti pastabas dél naudojimo budy, kuriems neturéty biiti taikomas reikalavimas
gauti autorizacijg. Véliau rekomendacija gali biti atnaujinta, kad biity atsizvelgta j gautas pastabas
(58 straipsnio 4 dalis). Konsultacijos tikslais Agentiiros svetainéje pateiktas pastaby teikimo Sablonas.
Rekomendacijos, kaip teikti pastabas, pateiktos Rekomendacijose d¢l cheminiy medziagy jtraukimo
1 XIV priedg. Komisija priima sprendimg dél cheminiy medziagy jtraukimo j XIV priedg pagal 133
straipsnio 4 dalyje nurodytg reguliavimo procediirg su tikrinimu (58 straipsnio 1 dalis).
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15.2. XIV priedo jrasai

XIV priedo jrase dél kiekvienos cheminés medziagos pateikiama $i informacija (58 straipsnio 1
dalis):

e cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;

e 57 straipsnyje nurodyta (-os) cheminei medziagai biidinga (-os) savybé (-és) (L. y. savybés,
dél kuriy ji jtraukiama j XIV prieda);

e pereinamojo laikotarpio priemonés:

o data (-0s), nuo kurios (-iy) draudziama teikti chemine medziagq rinkai arba jg
naudoti, jei néra suteikta autorizacija (toliau — saulélydzio terminas); nustatant sj
terming reikéty atsizvelgti, kai tai tinka, j konkrety gamybos ciklg, susijusj su tuo
naudojimo bidu;

o ne maziau kaip 18 meénesiy uz saulélydzio terming (-us) ankstesné data (-0S), iKi
kurios (-iy) turi biiti gautos paraiskos autorizacijai gauti, jei pareiskéjas ketina toliau
naudoti chemine medziagq arba teikti jq rinkai pasibaigus tam tikriems naudojimo
bidams nustatytam (-iems) saulélydzio terminui (-ams); tokie testiniai naudojimo
biidai leidziami pasibaigus saulélydzio terminui tol, kol bus priimtas sprendimas dél
paraiskos autorizacijai gauti;

e prireikus, perZiiros laikotarpiai tam tikriems naudojimo bidams,

naudojimo biidai arba naudojimo biidy kategorijos, kuriems netaikomas reikalavimas gauti
autorizacijq, ir atleidimo nuo tokio reikalavimo sqlygos, jei tokiy yra.

Pasibaigus saulélydzio terminui, gamintojas, importuotojas arba tolesnis naudotojas nebegali naudoti
1 XIV priedg jtraukty cheminiy medziagy arba teikti jy rinkai kokiam nors naudojimo buidui, nebent
tam naudojimo biidui suteikta autorizacija (arba Agenturai prieS XIV priede nustatyta terming
pateikta paraiSka autorizacijai gauti, bet sprendimas dar nepriimtas) arba tam naudojimo budui
netaikomas reikalavimas dél autorizacijos. Nustatant saulélydzio terminus tam tikrais atvejais
atsizvelgiama j nagrinéjamam naudojimo budui nurodyta gamybos cikla. Taigi svarbu, kad galimas (-
i) pareiSkéjas (-ai) jsitraukty j procesg ankstyvajame etape ir teikty informacija, kuri yra svarbi
saulélydzio terminams nustatyti. Dél papildomos i§samesnés informacijos apie saulélydzio terminy
nustatymo procesg reikéty zitréti Rekomendacijas cheminiy medziagy jtraukimui j XIV prieda.

Tam tikriems cheminiy medziagy naudojimo biidams reikalavimas gauti autorizacijg netaikomas.
Sios bendrosios isimtys i§vardytos 1 lentelé. Be to, j XIV priedo jrasa gali bti jtrauktos su konkreéia
chemine medziaga susijusios i§imtys dél naudojimo buidy ar naudojimo biidy kategorijy, taip pat visos
tokioms iSimtims taikomos salygos. Tokios iSimtys gali biiti jrasSytos, jeigu rizika tinkamai
kontroliuojama esamais konkreCiais Bendrijos teisés aktais, kuriais nustatomi bitiniausi
reikalavimai, susij¢ su zZmoniy sveikatos ar aplinkos apsauga naudojant chemin¢ medziaga (58
straipsnio 2 dalis). Siuo atzvilgiu daugiau galiojanéiy specialiyjy Bendrijos teisés akty, j kuriuos biity
galima atsizvelgti, pavyzdZiy pateikiama Rekomendacijose d¢l cheminiy medZiagy jtraukimo j XIV
prieda. Pagal reguliavimo procediirg su tikrinimu galutiné atsakomyb¢ nuspresti, kuriems naudojimo
budams neturéty biti taikomas reikalavimas gauti autorizacijg, tenka Komisijai. Nustatant tokias
iSimtis visy pirma atsizvelgiama j rizikos Zzmoniy sveikatai ir aplinkai proporcinguma pagal cheminés
medziagos pobiidj, pvz., tais atvejais, kai rizika priklauso nuo agregatinés biisenos.




Rekomendacijos dél paraiSky autorizacijai gauti

1 lentelé. Naudojimo budai, kuriems netaikomas reikalavimas gauti autorizacija

Gamybos vietoje izoliuotos tarpinés medziagos ir gabenamos izoliuotos tarpinés medziagos (2 straipsnio 8 dalies b
punktas).

Naudojimas Zmonéms skirtuose ar veterinariniuose vaistuose, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
Direktyva 2001/82/EB ir Direktyva 2001/83/EB (2 straipsnio 5 dalies a punktas).

Naudojimas maisto produktuose arba paSaruose pagal Reglamentg (EB) Nr. 178/2002, jskaitant naudojimg maisto
produktuose kaip maisto priedg, kuriam taikoma Tarybos direktyva 89/107/EEB, maisto produktuose kaip kvapiajg
medziaga, kuriai taikoma Tarybos direktyva 88/388/EEB ir Komisijos sprendimas 1999/217/EB, arba ant maisto
produkty taikant Reglamentg (EB) Nr. 2232/96, paSaruose kaip priedg, kuriam taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1831/2003, ir gyviny pasaruose, kuriems taikoma Tarybos direktyva 82/471/EEB (2 straipsnio 5 dalies b punktas).

Naudojimas moksliniams tyrimams ir plétrai {56 straipsnio 3 dalis} (XIV priede nurodoma, ar produkto ir proceso
moksliniams tyrimams ir plétrai taikomas reikalavimas gauti autorizacijg) (56 straipsnio 3 dalis).

Naudojimas augaly apsaugos produktuose, kuriems taikoma Tarybos direktyva 91/414/EEB (56 straipsnio 4 dalies a
punktas).

Naudojimas biocidiniuose produktuose, kuriems taikoma Direktyva 98/8/EB (56 straipsnio 4 dalies b punktas).

Naudojimas kaip varikliy degaly, kuriems taikoma Direktyva 98/70/EB (56 straipsnio 4 dalies c punktas).

Naudojimas kaip kuro veZiojamuose arba stacionariuose mineralinés naftos produkty deginimo jrenginiuose ir kaip
degaly uzdarosiose sistemose (56 straipsnio 4 dalies d punktas).

Naudojimas kosmetikos gaminiuose, kuriems taikoma Tarybos direktyva 76/768/EEB (Si iSimtis taikoma cheminéms
medziagoms, kurios jtrauktos j XIV priedg dél keliamo pavojaus tik Zmoniy sveikatai) (56 straipsnio 5 dalies a punktas).

Naudojimas medziagose, kurios lie€iasi su maistu, kurioms taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 (Si iSimtis
taikoma cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos j XIV priedg dél keliamo pavojaus tik Zzmoniy sveikatai) (56 straipsnio
5 dalies b punktas).

Cheminiy medziagy naudojimas misiniuose, kai jy koncentracija tuose miSiniuose mazesné uz ribine koncentracijg, kuri
lygi 0,1 % masés. Tai taikoma tik toms cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos | XIV prieda, nes yra patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT), kaip apibrézta 57 straipsnio d punkte, labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos
(vPvB), kaip apibrézta 57 straipsnio e punkte, arba jos jtrauktos j XIV priedg remiantis turimais moksliniais jrodymais,
kad tokios medziagos gali sukelti rimtg poveikj Zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj PBT ar vPvB savybémis
pasizyminciy cheminiy medziagy poveikiui arba cheminiy medziagy, kurios priskirtos kancerogeniniy, mutageniniy ar
toksiSky reprodukcijai (CMR) medziagy 1 ar 2 kategorijai pagal Direktyvg 67/548/EEB, poveikiui, kaip apibrézta 57
straipsnio f punkte (56 straipsnio 6 dalies a punktas).

Cheminiy medziagy naudojimas miSiniuose, kai jy koncentracija tuose miSiniuose yra mazesné uz Direktyvoje
1999/45/EB ar Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje nurodytas maziausias ribines koncentracijas, pagal
kurias miSinys klasifikuojamas kaip pavojingas. Tai taikoma tik toms cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos j XIV
prieda, nes priskirtos CMR medziagy 1 arba 2 kategorijai pagal Direktyvg 67/548/EEB (56 straipsnio 6 dalies b punktas).

Kaip nurodyta 1.5.1 skirsnyje, prie§ cheminés medZziagos jtraukimg j XIV priedg yra dvi galimybés
suinteresuotosioms Salims pateikti oficialias pastabas — pirma, laikotarpis pateikti pastabas dél
nekonfidencialaus XV priedo dokumentacijos turinio (59 straipsnio 4 dalis) ir, antra, laikotarpis
pateikti pastabas d¢l rekomendacijy jtraukti cheming medziagg 1 XIV priedg (58 straipsnio 4 dalis).
Per $§j antrajj laikotarpj pastaboms pateikti visy pirma galima pateikti pastabas dél naudojimo budy,
kuriems Agentura siiilo netaikyti reikalavimo gauti autorizacijg, ir dél papildomy naudojimo biidy,
kuriems neturéty biiti taikomas reikalavimas gauti autorizacija, taip pat informacija apie gamybos
cikla. Rekomendacijy informacijos teikimui Siuose proceso etapuose galima rasti Rekomendacijose
dél cheminiy medziagy jtraukimo j XIV prieda.

Jeigu atsiranda naujos informacijos, i§ kurios matyti, kad cheminé medziaga nebeatitinka 57
straipsnyje nustatyty kriterijy, cheminé medziaga iSbraukiama i§ XIV priedo (58 straipsnio 8 dalis).
Be to, cheminés medziagos, kuriy visi naudojimo biidai uzdrausti pagal reglamento VIII antrastinéje
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dalyje nustatyta apribojimo procediirg arba pagal kitus Bendrijos teisés aktus, nejtraukiamos j XIV
priedg arba iS jo iSbraukiamos (58 straipsnio 7 dalis).

1.5.3. Paraiska autorizacijai gauti
Siame skirsnyje pateikiami bendrieji paraiskos reikalavimai. I§samesnés rekomendacijos, kaip

parengti paraiSka, pateikiamos 2 skirsnyje. Procesas po cheminés medziagos jtraukimo j XIV prieda
supaprastintai pavaizduotas 2 paveiksle. Procesas iSsamiai pavaizduotas 3,
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4 ir 5 paveiksluose. 6 paveiksle pateikiami paraisky autorizacijai gauti teikimo terminai. ISsamesné
informacija apie tvarkarastj pateikta 2 lenteléje.

2 paveikslas. Supaprastintas autorizacijos suteikimo tvarkos apraSymas

Pareiskejas teikia paraiSkg
autorizacijai gauti

3 paveikslas

Suinteresuotosios Salys:

informacija apie alternatyvas »

v
Agentlros komitety nuomoniy
projektai

Pareiskéjo pastabos »

v 4 paveikslas

Agenturos komitety nuomonés

Komisijos sprendimas »

v

Autorizacija suteikiama
(nesuteikiama) 5 paveikslas
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3 paveikslas. Autorizacijos suteikimas. 1 dalis

Pareiskéjas
gamintojas, importuotojas, tolesnis naudotojas

\ 4
Paraiskoje j XIV priedg jtrauktos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y) naudojimo
bado (-y) autorizacijai gauti:

turi bati: (62 straipsnio 4 dalis)

— cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje

— pareiskéjo tapatybé

— praSymas suteikti autorizacijg, nurodant, kokiam (-iems) naudojimo badui (-amg
praSoma autorizacijos

— cheminés saugos ataskaita (jeigu dar nepateikta)

— alternatyvy analizé (prireikus jskaitant informacijg apie MTTP)

— pakeitimo planas (jeigu reikia)

— mokestis (62 straipsnio 7 dalis)

gali bdti: (62 straipsnio 5 dalis)

— socialiné ir ekonominé analizé
— pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti j rizi
\// Uztikrinti paraiskos

atitiktj 62 straipsniui

64 straipsnio 3 dalis

Agentara 2

y RAC >—< SEAC
s 3\

Patvirtinti gavimo datg
64 straipsnio 1 dalis

Interneto svetainé
— iSsami informacija apie naudojimo
badus, dél kuriy gauta parai$ka
— terminas informacijai apie
alternatyvas pateikti

Paraiska Jeigu reikia, \ )
) aprasyti papildomos }
v deranti? ) .
informacijos
Paprasyti treciyjy Saliy 64 straipsnio 3 dalis

per nustatytg terming
pateikti pastaby Taip

\ 4

uinteresuotosios
treciosios Salys

v

v

Susijusi informacija ]
(pvz., apie alternatyvas ir Parengti
socialinj bei ekonominj poveikj) nuomone (-es)

64 straipsnio 2 dalis
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4 paveikslas. Autorizacijos suteikimas. 2 dalis

Parengti
nuomone (-es)

Reikia
papildomos
informacijos apie
alternatyvas
(SEAC)

Taip Taip

4 str. 3 g \ 4
Suinteresuotosios ol e
. Pareiskéjas
treciosios Salys
Ne
JV \4
v
. Pap|ld_c_>ma _ R Parengti _Papﬂdom_a
informacija apie ™ nuomone (-es) informacija
alternatyvas / ° apie alternatyvas,
'\

Nuomoniy projektai
- RAC: rizika sveikatai ir aplinkai, kylanti dél cheminés medziagos, jtrauktos j XIV prieda, naudojimo
bado (-y), dél kurio (-iy) teikiama paraiska, rizika, kurig kelia galimos alternatyvos, ir visa
informacija i$ treciyjy Saliy.

— SEAC: socialiniai ir ekonominiai veiksniai, alternatyvy, susijusiy su naudojimo badu (-ais), dél

kurio (-iy) teikiama paraiSka, prieinamumas, tinkamumas ir techninis jgyvendinamumas ir visa
informacija i$ treCiyjy Saliy.
64 straipsnio Lir4d

Persiuncia
PareiSkéjas J€¢— nuomoniy Agentdra
projektus

v

PraneSimas, ar
nori pareiksti pastaby

ori pareiksh
pastaby?

Pastabos
64 str. 5 dalis

y

»

Ne

Agentara
rac }—( seac

A
Apsvarstyti pastabas
Agentura | ¢——— prer§varstyt|
nuomonés projektg

64 straipsnio 5 dalis

Galutinés
nuomonés
64 str. 5 dalis
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5 paveikslas. Autorizacijos suteikimas. 3 dalis

Galutinés
nuomones
64 str. 5 dalis

v v \ 4 v

‘ Komisija ’ ‘ Valstybés narés ) ‘ Pareiskéjas ,

\ 4

Sprendimo del
autorizacijos
projektas
64 straipsnio 8 dalis

nekonfidencialios
dalys
64 straipsnio 6 dalis

133 straipsnio 3
dalies procedira

y

Sprendimas suteikti
autorizacijg arba jos
nesuteikti

v

Komisijos sprendimy
santraukos OL
64 straipsnio 9 dalis

Sprendimas duomeny
bazéje
64 straipsnio 9 dalis
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6 paveikslas. Autorizacijos suteikimo terminai

Suinteresuotosios
treCiosios salys

Pareiskéjas

Agentira ir
komitetai

Komisija

Paraiska
(sumokant
mokestj)

Informacijos apie naudojimo
bhdus, dél kuriy pateikta
paraiSka, paskelbimas

12
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]
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Skelbimas
Oficialiajame
leidinyje

Jtraukimas
duomeny baze

i

13




Rekomendacijos dél paraiSky autorizacijai gauti

Parai$kos autorizacijai gauti turi atitikti reglamento 62 straipsnyje nustatytus reikalavimus. Sie
reikalavimai iSdéstyti toliau.

Paraiskos autorizacijai gauti pateikiamos Agentiirai (62 straipsnio 1 dalis). Paraiskas gali teikti
cheminiy medziagy gamintojas (-ai), importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai) ir
vienas arba keli i$ $iy subjekty (62 straipsnio 2 dalis) gali teikti paraiSkg autorizacijai gauti dél tos
pacios cheminés medziagos vieno ar keliy naudojimo buidy (62 straipsnio 3 dalis). Naudojimo bidai,
dél kuriy teikiama paraiska, gali buti budas (-ai), kuriuo (-iais) pareiskéjas pats naudoja cheming
medziaga, ir (arba) naudojimo budai, dél kuriy pareiskéjas ketina pateikti chemine medziagg rinkai.
Jeigu dalyvis teikia paraiSkg autorizacijai gauti dél savo tolesnio (-iy) naudotojo (-y) naudojimo
budo (-y), jis turi aprépti visus tiekimo grandinéje esanc¢ius naudojimo biidus, kurie bitini siekiant
sudaryti galimybe taikyti ta (tuos) naudojimo buda (-us). Pavyzdziui, jeigu gamintojas arba
importuotojas teikia paraiska dél savo tolesnio naudotojo naudojimo biido, bet tarp jo ir tolesnio
naudotojo yra miSinio ruoséjas, jo paraiSkoje taip pat turi biiti numatytas cheminés medZiagos
naudojimas misinio sudétyje.

Paraiskos taip pat gali buti teikiamos dél cheminiy medziagy grupés vienam ar keletui naudojimo
budy (62 straipsnio 3 dalis). Cheminés medziagos gali biiti grupuojamos remiantis fizikiniy ir
cheminiy, toksikologiniy ir ekotoksikologiniy savybiy panaSumu arba kai jos dé¢l strukturinio
panasumo atitinka jprastinj modelj (XI priedo 1.5 skirsnis).

Pateikiant kiekvieng paraiSka turéty biiti sumokamas mokestis, reikalaujamas pagal IX antraSting dalj
(62 straipsnio 7 dalis) ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 340/2008 dél Europos cheminiy medziagy
agentiirai mokétiny mokesciy (VI ir VII priedai).

Paraiskoje autorizacijai gauti turi biiti nurodyta tokia informacija (62 straipsnio 4 dalis):
(a) cheminés (-iy) medziagos (-y) tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;
(b) asmens arba asmeny, teikianciy paraiskq, pavardé (-és) ir kontaktiné informacija;

(¢) prasymas suteikti autorizacijq nurodant, kokiam (-iems) naudojimo bidui (-ams) prasoma
autorizacijos, jskaitant cheminés medziagos naudojimg miSiniy sudétyje ir (arba)
panaudojimg gaminiuose, jei tinka;

(d) pagal I priedg parengta cheminés saugos ataskaita, jei ji nebuvo pateikta registruojant, apie
cheminés medziagos (-y) naudojimo keliamq rizikqg Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai dél
X1V priede nurodyty cheminei medziagai biidingy savybiy,

(e) alternatyvy analizé, kurioje apsvarstoma jy rizika ir techninis bei ekonominis pakeitimo
jgyvendinamumas, jskaitant, kur tinkama, informacijq apie bet kokig pareiskéjo vykdomg
susijusiq moksliniy tyrimy ir plétros veiklg,

(f) jeigu e punkte minima analizé parodo, kad, atsizvelgiant j 60 straipsnio 5 dalies nuostatas,
tinkamos alternatyvos yra prieinamos, pateikiamas pakeitimo planas, jskaitant pareiskéjo
siitlomy veiksmy tvarkarastj.

ParaiSkoje taip pat gali biiti pateikiama (62 straipsnio 5 dalis):
(a) socialiné ir ekonominé analizé, atlikta laikantis XVI priedo;
(b) pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti j rizikq Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kurig kelia:
(1) cheminés medziagos issiskyrimas is jrenginio, kuriam isduotas leidimas pagal Direktyvg

96/61/EB; arba
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(i) cheminés medziagos isleidimas iS sutelktojo Saltinio, kuriam taikomas Direktyvos
2000/60/EB 11 straipsnio 3 dalies g punkte nurodytas reikalavimas dél isankstinio
sureguliavimo ir teisés aktai, priimti taikant minétos direktyvos 16 straipsnj.

60 straipsnio 7 dalyje nustatyta, kad autorizacija suteikiama tik tuo atveju, jeigu paraiska atitinka 62
straipsnyje nustatytus reikalavimus. Autorizacijos procediirai teisiskai taikomi terminai (nustatyti 64
straipsnyje), todél svarbu, kad paraiska teikimo etape atitikty Siuos reikalavimus.

Jeigu paraiSka autorizacijai gauti jau pateikta arba jeigu autorizacija kokiam nors cheminés
medziagos naudojimo biidui jau suteikta, paskesnis pareiSkéjas gali daryti nuorodg j atitinkamas
ankstesnés paraiSkos dalis, jeigu jis turi tam ankstesnio pareiskéjo leidima. Ankstesnés paraiskos
dalys, 1 kurias galima daryti nuoroda, apima Siuos aspektus (63 straipsnio 1 ir 2 dalys):

e cheminés saugos ataskaita (-0S),
e alternatyvy analize,

e pakeitimo planas ir

e socialiné ir ekonominé analizé.

Siuo atveju paskesnis pareiskéjas atnaujina pirminéje paraiskoje pateikta informacija, jeigu tai bitina
(63 straipsnio 3 dalis). Kitg paraiskai reikalingg informacija pateikia paskesnis pareiskéjas. Jeigu
paraiska dél tos pacios cheminés medziagos jau pateikta, Agentlira nagrinéja visas paraiskas kartu,
jeigu pirmosios paraiskos atzvilgiu gali biiti laikomasi 1.5.4 skirsnyje nustatyty terminy (64 straipsnio
7 dalis).

ParaiSkos autorizacijai gauti pateikimo terminas nustatomas XIV priedo jrase. | XIV priedg jtrauktos
cheminés medziagos gamintojai, importuotojai ar tolesni naudotojai turi teis¢ pateikti Agentiirai
paraiska ir po tos datos, bet, kol néra gave autorizacijos, jie negali teikti cheminés medziagos rinkai
ir negali patys jos naudoti.

15.4. Kokie veiksmai atliekami pateikus paraiskq autorizacijai gauti?

Procesai, kuriy turéty biiti laikomasi pateikus paraiSkg autorizacijai gauti, apzvelgiami 2 lenteléje.

2 lentelé. Procediira, taikoma pateikus paraiska

Etapas Atsakinga Terminas
organizacija

Tikrinama, ar sumokétas atitinkamas mokestis. Agentlra
Patvirtinama paraiSkos gavimo data (64 straipsnio 1 Agentira
dalis).
Agentlros svetainéje skelbiama iSsami Agentira Terming informacijai apie alternatyvias
(nekonfidenciali) informacija apie naudojimo badus, chemines medziagas ar technologijas
dél kuriy pateiktos paraiskos, nurodant terming, iki pateikti per deSimties ménesiy
kurio suinteresuotosios treciosios Salys gali pateikti laikotarpj, per kurj turi bati pateikti
informacijg apie alternatyvias chemines medziagas Agentaros komitety nuomoniy
arba technologijas. projektai, nustato Agentara.
Tikrinama, ar paraiSkoje nurodyta visa reglamento Agentiros Rizikos Terming papildomai informacijai
62 straipsnyje nurodyta informacija. Prireikus vertinimo bei pateikti per minétg deSimties ménesiy
pareiskéjo praSoma pateikti papildoma informacija, Socialinés ir laikotarpj nustato Agentdros komitetai.
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Etapas Atsakinga Terminas
organizacija
kad paraiska atitikty reikalavimus (64 straipsnio 3 [ ekonominés analizés
dalis). komitetai
Jeigu bdtina, i) reikalaujama, kad pareiSkéjas Agentiros Rizikos Terming papildomai informacijai

pateikty papildomg informacijg, arba treciyjy Saliy
praSoma pateikti papildomag informacija apie
galimas alternatyvias chemines medziagas arba
technologijas (64 straipsnio 3 dalis) ir ii)
reikalaujama papildomos informacijos siekiant
papildyti arba patikslinti savo rizikos vertinimg
(Bendrojo Teismo sprendimo byloje T-108/17 176 ir
177 punktai).

vertinimo bei
Socialinés ir
ekonominés analizés
komitetai

pateikti per minétg deSimties ménesiy
laikotarpj nustato Agentaros komitetas.

PareiSkéjui siun¢iami nuomoniy apie paraiSkg
projektai (64 straipsnio 1, 5 ir 10 dalys).

Agentlros Rizikos
vertinimo bei
Socialinés ir

ekonominés analizés
komitetai

Per desSimt meénesiy nuo paraiskos
gavimo dienos. Jeigu paraiSka susijusi
su cheminés medzZiagos naudojimo
bldu, kuriam autorizacija jau suteikta,
Sis terminas sutrumpinamas iki penkiy
menesiy.

Jeigu Agentirai siunCiamas raSytinis Pareiskejas Per meénesj nuo nuomonés projekto
pareiSkéjas praneSimas apie ketinimg gavimo. Nuomonés projektas laikomas
nori  pareiksti | pareiksti pastabas. gautu praéjus septynioms dienoms nuo
pastabas del tada, kai jj iSsiunté Agentdra.
nuomoneés .. . . ) B ]
projekto (64 PareiSkéjas pareiSkia pastabas Pareiskeéjas Pe( du menesius nuo nuomoneés
straipsnio 5 | (argumentus). Pastabos projekto gavimo dienos.

dalis). (argumentai) iSdéstomi rastu ir

iSsiunciami Agentdrai.

Parengiama galutiné nuomoné

Agenturos Rizikos

Galutiné nuomoné priimama per du

apie paraiSkg, atsizvelgiant | vertinimo bei ménesius nuo rastu iSdéstyty pastaby
pareiskéjo rastu pateiktas Socialinés ir (argumenty) gavimo dienos. Galutiné
pastabas (argumentus). ekonominés analizés | nuomoné kartu su rastu iSdéstytomis
komitetai pastabomis (argumentais) per kitas 15
dieny iSsiunciama Komisijai,
valstybéms naréms ir pareisSkéjui.
Jeigu pareiSkéjas nenori pareiksti pastaby del Agentira Per 15 dieny pasibaigus laikotarpiui,
nuomones projekto, nuomonés projektas per kurj pareiSkéjas gali pareiksti
iSsiuniamas Komisijai, valstypbéms naréms ir pastabas, arba per 15 dieny nuo
pareiSkéjui (64 straipsnio 5 dalis). pareiskéjo pranesimo, kad jis neketina
pareiksti pastaby, gavimo dienos.
Nekonfidencialios nuomoniy ir bet kokios susijusios Agentira
dokumentacijos dalys vieSai skelbiamos svetainéje
(64 straipsnio 6 dalis).
Parengiamas sprendimo suteikti autorizacijg Komisija Per tris ménesius nuo Agentlros

projektas (64 straipsnio 8 dalis).

nuomonés gavimo dienos.

Priimamas galutinis sprendimas suteikti autorizacijg
arba jos nesuteikti (64 straipsnio 8 dalis).

Komisija pagal 133
straipsnio 3 dalyje
nustatytg komiteto

procedirg.
Komisijos  sprendimy  santraukos, jskaitant Komisija
autorizacijos numerj ir sprendimo motyvus,
skelbiamos  Europos  Sgjungos oficialiajame

leidinyje ir vieSai skelbiamos Agentiros duomeny
bazéje (64 straipsnio 9 dalis).
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Nuomoniy apie paraiSkas projektus parengia atitinkamai Rizikos vertinimo komitetas bei Socialinés
ir ekonominés analizés komitetas. Komitetai atsizvelgia j paraiSkoje pateikta informacija, visa
treciyjy Saliy pateikta informacija ir visg kita komitety turima svarbig informacija. Nuomoniy
projektai pateikiami per deSimt ménesiy nuo paraiskos gavimo dienos ir j juos jtraukiami Sie aspektai
(64 straipsnio 4 dalis):

Rizikos vertinimo komiteto nuomonéje:

e rizikos Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, kylancios dél paraiskoje apibiidinto cheminés
medziagos naudojimo budo (-y), jskaitant rizikos valdymo priemoniy tinkamumgq ir
veiksmingumag, vertinimas;

o jei tinkama, galimy alternatyvy keliamos rizikos vertinimas.

Socialinés ir ekonominés analizés komiteto nuomonéje:

e su paraiskoje apibudintu (-ais) cheminés medziagos naudojimo budu (-ais) susijusiy
socialiniy ir ekonominiy veiksniy bei alternatyvy naudojimo galimybiy, jy tinkamumo ir
techninio jgyvendinamumo vertinimas, kai paraiska pateikiama pagal 62 straipsnj;

o Det koks treciosios Salies jnasas pagal 64 straipsnio 2 dalj.

Komitetams parengus nuomoniy projektus, pareiskéjas prie§ parengiant galutines nuomones ir
iSsiunciant jas Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui turés galimybe pareiksti pastabas dél
nuomoniy. Jeigu nuomonés projekte numatoma suteikti autorizacijg, pareiskéjas gali noréti pareiksti
pastabas d¢l siilomy salygy, ribotos trukmes perzitiros laikotarpio ilgio ar stebésenos priemoniy.
Jeigu nuomonés projekte numatoma atmesti paraiska, pareiskéjui reikés iSnagrinéti nurodytas
paraiSkos atmetimo prieZastis. Jis turi apsvarstyti, ar gali pateikti papildomg informacijg ar argumenty
parais$kai papildomai paremti ir nurodytoms atmetimo prieZastims uzginéyti. Tokia informacija ar
argumentai turi buti aiskiai sutelkti | nurodytas konkrecias priezastis.

Jeigu pareiskéjas nori pareiksti pastaby dél projekto (64 straipsnio 5 dalis), per ménesj nuo nuomonés
projekto gavimo dienos Agentirai iSsiunciamas rasytinis pranesimas apie ketinimg pareiksti pastabas.
Faktines pastabas (argumentus) Agentiirai reikéty iSsiysti per du ménesius nuo nuomones projekto
gavimo dienos. Per du ménesius nuo pareiSk¢jo pastaby gavimo dienos arba per 15 dieny, jeigu
pareiSkéjas nenori pareiksti pastaby, komitetai priima galuting nuomong dél paraiskos, atsiZzvelgdami
1 pareiskejo pateiktus raStu iSdéstytus argumentus. Nuomong iSsiun¢iama Komisijai, kuri, remdamasi
komiteto procediira, nusprendzia, ar suteikti autorizacija, ar ne. Sprendimo santrauka paskelbiama
Oficialiajame leidinyje ir vieSai paskelbiama Agentiiros duomeny bazéje.

1.5.5. Veiksniai, j kuriuos atsizvelgiama suteikiant autorizacijq arba atsisakant jg suteikti

Norint nuspresti, ar teikti paraiskg autorizacijai gauti, ar ne, svarbu suprasti veiksnius, ] kuriuos
atsizvelgiama suteikiant autorizacijg. Sie veiksniai smulkiau paaiskinami tolesn¢je rekomendacijy
dalyje (2 skirsnyje). Atsakomybé uz autorizacijos suteikimg tenka Komisijai (60 straipsnio 1 dalis).

Autorizacijos gali buti suteiktos dviem pagrindais:

a. autorizacija suteikiama, jeigu jrodoma, kad cheminés medziagos naudojimo keliama rizika
zmoniy sveikatai ar aplinkai dél XIV priede nurodyty cheminei medziagai budingy savybiy
tinkamai kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj (60 straipsnio 2 dalis), atsizvelgiant j 60
straipsnio 3 dalj. Siose rekomendacijose tai vadinama tinkamos kontrolés budu.
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b. Kitais atvejais autorizacija gali buti suteikiama tik tuo atveju, jeigu galima jrodyti, kad
socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizikg zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylanc¢ig dél
cheminés medziagos naudojimo, ir jei néra tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar
technologijy (60 straipsnio 4 dalis). Siose rekomendacijose tai vadinama SEA biadu. Tai
vienintelis galimas pagrindas, kuriuo galima gauti autorizacijg Siais atvejais:

o kainegalima jrodyti, kad cheminés medziagos naudojimas tinkamai kontroliuojamas,
kaip nustatyta a punkte;

o cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos j XIV prieda, nes atitinka bet kurj i§ toliau
iSvardyty kriterijy, ir kurioms nejmanoma nustatyti riby pagal I priedo 6.4 skirsnj:

» klasifikuojamos kaip 1 arba 2 kategorijos kancerogeninés medziagos pagal
Tarybos direktyva 67/548/EEB10,

= klasifikuojamos kaip 1 arba 2 kategorijos mutageninés medziagos pagal
Tarybos direktyva 67/548/EEB11,

» klasifikuojamos kaip 1 arba 2 kategorijos toksiskos reprodukcijai medziagos
pagal Tarybos direktyva 67/548/EEB12,

= cheminés medziagos, nustatytos pagal 57 straipsnio f punkta, iSskyrus
chemines medziagas, pasizyminc¢ias PBT arba vPvB savybémis (Zr. toliau);

o cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos i XIV prieda, nes atitinka XIII priede
nustatytus patvariy, bioakumuliaciniy ir toksiSky (PBT) cheminiy medziagy ir labai
patvariy ir didelés bioakumuliacijos (vPvB) cheminiy medziagy kriterijus;

o cheminéms medZiagoms, kurios jtrauktos j XIV prieda, nes pasizymi PBT arba vPvB
savybémis, dél kuriy kelia lygiavert] susirtipinimg (nustatyta pagal 57 straipsnio f
punkta).

Jeigu cheminés medziagos autorizuojamos tinkamos kontrolés biidu, Komisijos sprendimas
priimamas remiantis Cheminés saugos ataskaitoje (CSR) pateiktais jrodymais, atsizvelgiant j Rizikos
vertinimo komiteto nuomong. Rekomendacijos Siam procesui pateiktos kitur (Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos).

10 Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip:

- cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,,kancerogeniskumo* (1A arba 1B kategorijos) pavojingumo
klasei kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.6 skirsnj.

11 Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip:

- cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,mutageninio poveikio lytinéms lasteléms* (1A arba 1B
kategorijos) pavojingumo klasei kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/20082 I priedo 3.5 skirsnj.

12" Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip:
- cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,,toksinio poveikio reprodukcijai* (1A arba 1B kategorijos —

neigiamas poveikis lytinei funkcijai ir vaisingumui arba vystymuisi) pavojingumo klasei kriterijus pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.7 skirsnj.
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Suteikdama autorizacija ir nustatydama bet kokias saglygas Komisija atsizvelgia j visus sprendimo
priémimo metu zinomus iSleidimus, iSsiskyrimus ir nuotékius, jskaitant rizika, kylancig dél
i§sklaidyto ar placiai paplitusio naudojimo. Komisija neatsizvelgia j rizikg zmoniy sveikatai, kylancia
dél cheminés medziagos naudojimo medicinos prietaisuose, kuriuos reglamentuoja Tarybos
direktyva 90/385/EEB, Tarybos direktyva 93/42/EEB ar Direktyva 98/79/EB (60 straipsnio 2 dalis).
Jeigu cheminés medziagos autorizuojamos SEA biidu, tais atvejais, kai tinkamos kontrolés negalima
jrodyti arba taikoma 60 straipsnio 3 dalis, Komisijos sprendime atsizvelgiama ir j Rizikos vertinimo
komiteto, ir | Socialinés ir ekonominés analizés komiteto nuomones ir j §iuos dalykus (60 straipsnio
4 dalies a—d punktai):

o rizikg, kylancig naudojant cheming medziaggq, jskaitant ir siiilomy rizikos valdymo priemoniy
tinkamumg ir veiksmingumg,

e cheminés medziagos naudojimo teikiamq socialing ir ekonomine naudq bei socialines ir
ekonomines pasekmes, atsirandancias atsisakius suteikti autorizacijq, kurias jrodo
pareiskéjas ar kitos suinteresuotosios Salys;

e pareiskéjo pateiktq alternatyvy analize pagal 62 straipsnio 4 dalies e punktq arba pareiskéjo
pateiktg bet kokj pakeitimo plang pagal 62 straipsnio 4 dalies f punktg ir treciosios Salies
pateiktus pasiilymus pagal 64 straipsnio 2 dalj;

e turimq informacijq apie rizikg Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylancig dél alternatyviy
cheminiy medziagy ar technologijy.

Pakeitimo planavimas: vienas i§ pagrindiniy autorizacijos tiksly yra laipsniskas XIV priede iSvardyty
cheminiy medziagy pakeitimas tinkamomis alternatyviomis cheminémis medziagomis ar metodais,
kurie yra ekonomisSkai ir techniSkai gyvybingi. Todél priimant sprendimg suteikti autorizacija
lemiamas veiksnys yra pareiskéjo planuojama veikla siekiant pereiti prie ekonomiskai ir techniskai
jmanomy alternatyvy. Pareiskéjo pakeitimo planavimas daugiausia matyti Siose paraiskos dalyse:

1. Alternatyvy analizé: tai privalomas visy paraisky autorizacijai gauti elementas, kuris (kartu
su informacija, kurig galiausiai pateiks treciosios Salys) sudaro pagrinda jvertinti, ar yra
alternatyviy cheminiy medziagy ar metody.

Vertindama, ar yra tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar metody, Komisija atsizvelgia
] visus svarbius aspektus (60 straipsnio 5 dalis), jskaitant:

o ar peréjimas prie alternatyvy naudojimo sumazins bendrq rizikq Zmoniy sveikatai ir
aplinkai, atsizvelgiant j rizikos valdymo priemoniy tinkamumq ir veiksmingumgq;

o alternatyvy techninj ir ekonominj jgyvendinamumaq pareiskéjui.

2. Pakeitimo planas: jeigu alternatyvy analizé rodo, kad yra tinkamy alternatyvy, atsizvelgiant j
minétus 60 straipsnio 5 dalyje nustatytus elementus, pareisSkéjas turi pateikti pakeitimo plana,
iskaitant siilomy veiksmy jgyvendinimo tvarkarast;.

3. Jeigu cheminés medziagos naudojimo budui taikomas apribojimas ir suteikus autorizacija
bty suSvelnintas galiojantis apribojimas, autorizacija nesuteikiama (60 straipsnio 6 dalis).

Visoms suteiktoms autorizacijoms taikoma ribotos trukmeés perziiira (60 straipsnio 8 dalis). Sio
perziiiros laikotarpio trukmé nustatoma kiekvienu konkreciu atveju atskirai. Priimant sprendimg dél
Sio perzitros laikotarpio atsizvelgiama j visg susijusig informacija, jskaitant 60 straipsnio 4 dalies a—
d punktuose iSvardytus elementus, kaip iSdéstyta pirmiau.
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Visy pirma pazymima, kad perziiiros laikotarpio ilgj gali lemti pareiskéjo pateikto pakeitimo plano
patikimumas ir tikétinas cheminés medziagos pakeitimo terminas, taip pat informacija apie
alternatyvy analize ir treciyjy Saliy pateikta informacija. Tais atvejais, kai parei$kéjas nenustato jokiy
tinkamy alternatyvy, nustatant perzitiros laikotarpio ilgj visy pirma atsizvelgiama j informacija,
pateikta alternatyvy analizéje, ir treCiyjy Saliy pagal 64 straipsnio 2 dalj pateikta informacija.

Konkreciai pareiskéjai alternatyvy analizéje turéty paaiskinti veiksmus, kuriy reikés imtis, taip pat ir
terminus, norint pereiti prie alternatyvios cheminés medziagos (technologijos), Tai visy pirma turéty
buti taikoma tais atvejais, kai alternatyva yra rinkoje, bet dar néra parengta tam, kad pareiskéjas
nedelsdamas panaudoty ja pakeitimui (t. y. per saulélydzio terming), arba kai kitas toje pat rinkoje
veikiantis veiklos vykdytojas jau peréjo prie alternatyvy arba prie jy pereis artimiausioje ateityje.

Norint, kad paraiska taikant socialinj ir ekonominj biidg biity jvertinta palankiai, itin svarbu parengti
iSsamig alternatyvy analizg. Taip pat reikéty atsizvelgti j tai, kad treciosios Salys (kurios gali teikti
informacijg pagal 64 straipsnio 2 dalj) arba kiti pareiskéjai gali biiti jau peréj¢ prie alternatyvy ir
gincyti pareiskéjo pateikta informacijg. Jeigu moksliniy tyrimy ir plétros veikla nevykdoma, turéty
buti nustatyti trumpesni perziaros laikotarpiai. Informacija, kuri nurodoma suteiktoje autorizacijoje
{60 straipsnio 9 dalis}, apibendrinta 3 lenteléje.

3 lentelé. Autorizacijoje nurodoma informacija

Nurodoma informacija

Fizinis (-iai) ar juridinis (-iai) asmuo (-enys), kuriam (-iems) suteikiama autorizacija.

Cheminés (-iy) medziagos (-y) tapatybé.

Naudojimo bidas (-ai), kuriam (-iems) suteikiama autorizacija.

Bet kokios autorizacijos suteikimo salygos.

Ribotos trukmés perzidros laikotarpis.

Stebésenos priemonés.

1.5.6. Reikalavimai, taikomi suteikus autorizacijg arba atsisakius jg suteikti

Paskelbus autorizacijos numerj Oficialiajame leidinyje, autorizacijos turétojas, prie§ pateikdamas
cheming¢ medZiagg arba miSinj, kurio sudétyje yra ta cheminé medZiaga, rinkai autorizuotam
naudojimui, turi nedelsdamas nurodyti autorizacijos numerj etiketéje. Tas pats taikoma ir tolesniems
naudotojams, naudojantiems autorizacijg, kuri suteikta tam naudojimo biidui pirmiau jy tiekimo
grandinéje esanciam dalyviui (65 straipsnis).

Suteikus autorizacijg (arba atsisakius jg suteikti) taip pat nedelsiant atnaujinamas saugos duomeny
lapas (31 straipsnio 9 dalies b punktas). Jeigu saugos duomeny lapo nereikalaujama, iSsami
informacija apie suteikta autorizacijg arba autorizacija, kurig suteikti atsisakyta, tolesniems
naudotojams ir (arba) platintojams pateikiama kitokiu biidu (32 straipsnio 1 dalies b punktas).

Jeigu tolesnis naudotojas naudoja cheming medziagg jo tiekéjui suteiktos autorizacijos pagrindu,
tolesnis naudotojas per tris ménesius nuo pirmo cheminés medziagos tiekimo praneSa apie tai
Agentiirai (66 straipsnio 1 dalis). Tokie pranesimai saugomi Agentliros tvarkomame registre, su
kuriuo valstybiy nariy kompetentingos institucijos paprasiusios gali susipazinti (66 straipsnio 2 dalis).

Reikalavimai, taikomi suteikus autorizacijg, apibendrinti 4 lenteléje.

4 lentelé. Reikalavimai, taikomi suteikus autorizacija
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Reikalavimas

Atsakinga organizacija

Terminas

Atnauijinti registracijos dokumentacija
atsizvelgiant j suteiktg autorizacijg
(22 straipsnio 2 dalis).

Autorizacijos turétojas.

Per sprendime nustatytg terming.

Atnaujinti saugos duomeny lapg arba
pateikti tolesniems naudotojams
ir (arba) platintojams iSsamig
informacijg apie autorizacijg (31
straipsnio 9 dalies b punktas ir 32
straipsnio 1 dalies b punktas).

Autorizacijos turétojas.

Nedelsiant po autorizacijos numerio
paskelbimo Oficialiajame leidinyje.

Nurodyti autorizacijos numerj
atitinkamoje cheminés medziagos
ir (arba) misiniy, kuriy sudétyje yra ta
cheminé medziaga, etiketéje (65
straipsnis).

Autorizacijos turétojas ir tolesni
naudotojai, naudojantys chemine

medziagg pagal 56 straipsnio 2 dalj.

Nedelsiant po autorizacijos numerio
paskelbimo Oficialiajame leidinyje.

Pranesti apie cheminés medziagos
naudojimg cheminés medziagos

Tolesni naudotojai, naudojantys
chemine medziagg pagal 56

Per tris ménesius nuo pirmojo
tiekimo autorizuotam naudojimo

tiekéjui suteiktos autorizacijos straipsnio 2 dal]. badui.
pagrindu (66 straipsnio 1 dalis).
Tvarkyti tolesniy naudotojy, kurie Agentura. Nuolat.

pateiké praneSima apie cheminés
medZiagos tiekimg autorizuotam
naudojimui, registrg (66 straipsnio 2
dalis).

Be autorizacijoje nustatyty naudojimo salygy, autorizacijos turétojui taip pat taikoma prievole
uztikrinti, kad poveikio lygis buty kuo mazesnis, atsizvelgiant j technines ir praktines galimybes (60
straipsnio 10 dalis).

Jeigu praSymas suteikti autorizacijg atmestas, pareiskéjas turi atnaujinti registracijos dokumentacija
atsizvelgdamas j sprendimg (22 straipsnio 2 dalis) ir laikydamasis tame sprendime nustatyto termino.
Registracijos dokumentacijos dalys, kurias gali reikéti atnaujinti, nustatytos 22 straipsnio 1 dalyje.

1.5.7. Autorizacijy perziiira

Kaip nurodyta 1.5.5 skirsnyje suteiktoms autorizacijoms taikomas perzitros laikotarpis. Atlikdama
perzitura, Komisija gali nuspresti i§ dalies pakeisti autorizacijg arba jg atSaukti (61 straipsnio 3 dalis),
jeigu aplinkybés pasikeité, jskaitant atvejus, kai jau biina nustatytos tinkamos alternatyvos. Si
pastaroji nuostata taikoma abiem autorizacijos btidams. Norédamas ir toliau naudotis autorizacija,
turétojas turi pateikti perziliros ataskaita likus ne maZiau kaip 18 ménesiy iki ribotos trukmeés
perzitros laikotarpio pabaigos. Perzitiros ataskaita turéty apimti tik tas pirminés paraiskos dalis,
kurios dabar pakeistos, ir joje turéty biiti Sie duomenys (61 straipsnio 1 dalis):

e dabartinés autorizacijos numeris;

e atnaujinta alternatyvy analizeé, jskaitant informacija apie susijusig pareiSkéjo vykdoma
moksliniy tyrimy ir plétros veikla, jeigu ji reikalinga;

e atnaujintas pakeitimo planas, jtrauktas j pirming¢ paraiska;
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e jeigu atnaujinta alternatyvy analizé parodo, kad taikomas reikalavimas pateikti pakeitimo
plang, — tuomet pateikiamas toks pakeitimo planas, jskaitant pareiskéjo sitilomy veiksmy
igyvendinimo tvarkarastj;

e jeigu turétojas negali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, biitina pateikti atnaujintg
SEA, kuri jau buvo pateikta pirminéje paraiskoje;

e jeigu turétojas dabar gali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, reikalaujama pateikti
atnaujinta CSR;

e atnaujinti visi kiti pirminés paraiskos duomenys, kurie iki $iol buvo pakeisti.

Be autorizacijoje nustatyto perzitiros laikotarpio, Komisija gali perzitréti autorizacija bet kuriuo
metu, jeigu (61 straipsnio 2, 4, 5 ir 6 dalys):

e pasikeicia pirminés autorizacijos aplinkybés, dél kuriy gali pakisti rizika Zmoniy sveikatai ar
aplinkai arba socialinis ir ekonominis poveikis; arba

e suzinoma nauja informacija apie galimus pakaitalus; arba

e nesilaikoma IPPC direktyvoje (Direktyvoje 2008/1/EB) nurodytos aplinkos kokybés normos;
arba

e su autorizuotu naudojimu susijusiame upés baseine nejvykdyti Vandens pagrindy direktyvos
(Direktyvos 2000/60/EB) 4 straipsnio 1 dalyje nurodyti aplinkos apsaugos tikslai; arba

e tam tikros cheminés medziagos naudojimas véliau uzdraudziamas arba kitaip apribojamas
Reglamente (EB) Nr. 850/2004 dél patvariyjy organiniy terSaly (tokiu atveju Komisija
atSauks autorizacijg tam naudojimui).

Siais atvejais Komisija nustato pagrjsta termina, iki kurio autorizacijos turétojas (-ai) gali pateikti
papildomga perzitrai reikalingg informacija.

Atlikdama perziiirg, Komisija, laikydamasi proporcingumo principo!3, nusprendzia, ar reikia i$ dalies
pakeisti autorizacijq arba jg atSaukti, jeigu pasikeitusiomis aplinkybémis pirminé autorizacija nebiity
suteikta arba jeigu tampa prieinamos tinkamos alternatyvos. Jeigu pareiskéjui tampa prieinamos
tinkamos alternatyvos, Komisija pareikalauja, kad autorizacijos turétojas pateikty pakeitimo plana,
jel tai dar nebuvo padaryta teikiant paraiska ar atnaujintg informacijg (61 straipsnio 3 dalis). Tais
atvejais, kai autorizacija suteikiama SEA bidu, jeigu pareiSkéjui tampa prieinamos tinkamos
alternatyvos, Komisija, laikydamasi proporcingumo principo, atSaukia autorizacijg (pagal 60
straipsnio 4 dalj autorizacija SEA biidu suteikiama, jeigu nebity tinkamy alternatyvy). Jeigu ES
atsiranda tinkamos alternatyvos, taciau pareiSk¢jas dar nepasirenges jy nedelsdamas pakeisti arba
kitas toje pat rinkoje veikiantis veiklos vykdytojas peréjo prie alternatyvy arba prie tai padarys
artimiausioje ateityje, pareiSkéjai pakeitimo plane turéty paaiskinti veiksmus, kuriy reikés imtis norint
pereiti prie alternatyvios cheminés medziagos / technologijos, taip pat tokio peréjimo terminus.

Tais atvejais, kai kyla rimta ir tiesioginé rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai, Komisija, laikydamasi
proporcingumo principo, gali nuspresti sustabdyti autorizacijos galiojima, kol vyks perzitra (61
straipsnio 3 dalis).

13 Pagal proporcingumo principg, nustatyta Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje, REACH reglamente numatoma
tik tai, ko reikia jo tikslams pasiekti.
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Perzitiros proceso pradzioje Agentiira savo svetainéje skelbia iSsamig (nekonfidencialig) informacija
apie naudojimo budus, dél kuriy pateikta paraiska, ir nurodo terming, iki kurio suinteresuotosios
treciosios Salys gali pateikti informacija apie alternatyvias chemines medZziagas arba technologijas
(64 straipsnio 2 dalis).

1.6. PareiSkéjams ir suinteresuotosioms treciosioms Salims svarbiy autorizacijos proceso
terminy santrauka

Pareiské¢jams ir suinteresuotosioms trec¢iosioms Salims svarbiausi autorizacijos proceso terminai
apibendrinti 5 lenteléje. Jvairilis proceso terminai, taitkomi bet kuriai konkrec¢iai cheminei medziagai
iki autorizacijos suteikimo, skelbiami Agentiiros svetainéje.

5 lentelé. Pagrindiniy terminy santrauka

Uzduotis

Terminas

Suinteresuotieji subjektai

Pateikti pastabas dél XV priedo dokumentacijos
dél SVHC nustatymo.

Nustato Agentdra, per 60 dieny
nuo dokumentacijos pateikimo
valstybéms naréms.

(Galimas) pareiskéjas.

Suinteresuotosios treciosios
Salys.

Pateikti pastabas dél rekomendacijos dél
jtraukimo j XIV priedg (Autorizuotinos cheminés
medziagos).

Per tris ménesius nuo paskelbimo
dienos.

(Galimas) pareiskéjas.

Suinteresuotosios treciosios
Salys.

Pateikti paraiSkg autorizacijai gauti.

Nustato Agentlra (bent prie§ 18
ménesiy iki saulélydzio termino).

Pareiskéjas.

Pateikti informacijg apie alternatyvias chemines
medziagas arba technologijas bei socialinj ir
ekonominj poveikj.

Nustato Agentara.

Suinteresuotosios treciosios
Salys.

Pranesti Agentirai apie ketinimg pareiksti
pastabas dél Agentdros Rizikos vertinimo ir
Socialinés ir ekonominés analizés komitety
nuomoneés projekto.

Per ménesj nuo nuomonés

projekto gavimo.

Pareiskéjas.

Pareik§ti pastabas dél Agentiros Rizikos
vertinimo ir Socialinés ir ekonominés analizés
komitety nuomonés projekto.

Per du ménesius nuo nuomonés
projekto gavimo.

Pareiskéjas.

Atnaujinti saugos duomeny lapg arba kitaip
pateikti tolesniems naudotojams ir (arba)
platintojams i§samig informacijg apie autorizacijg.

Nedelsiant po
suteikimo.

autorizacijos

Autorizacijos turétojas.

Nurodyti autorizacijos numerj atitinkamoje | Nedelsiant po paskelbimo | Autorizacijos turétojas ir

cheminés medziagos ir (arba) miSiniy, kuriuose | Oficialiajame leidinyje. tolesni naudotojai,

yra Sios cheminés medZiagos, etiketéje. naudojantys chemine
medZiaga pagal 56
straipsnio 2 dalj.

Pranesti apie cheminés medziagos naudojimg | Per tris ménesius nuo pirmojo | Tolesni naudotojai,

tiekéjui suteiktos autorizacijos pagrindu. tiekimo. naudojantys chemine
medZiaga pagal 56

straipsnio 2 dalj.

Taip pat reikéty atsizvelgti | tai, kad paraiskai autorizacijai gauti parengti gali reikéti nemazai laiko.
Rekomendacijose dé¢l cheminiy medziagy jtraukimo j XIV priedg apytikriai apskaiciuota, kad naujai
paraiSkai parengti gali prireikti mazdaug 12 ménesiy, bet §is laikotarpis gali siekti net iki 24 ménesiy,
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jeigu pareiskéjai yra maziau patyre §io proceso srityje. Apytiksliai apskaiCiuota, kad perziiiros
ataskaitai parengti reikia nuo 6 iki 12 ménesiy. Taciau reikéty pazyméti, kad Sie jverciai nustatyti
remiantis kitomis procediiromis pagal kitus teisés aktus ir, jgijus praktinés patirties jgyvendinant
autorizacijos procediira, jie turi biiti perzitirimi i$ naujo.

2. KAIP PATEIKTI PARAISKA AUTORIZACIJAI GAUTI?

2.1. Izanga

Autorizacija reikalinga norint teikti 1 XIV priedg jtraukta chemine medziaga rinkai ir ja naudoti
konkreciu biidu ar biidais pasibaigus saulélydzio terminui. Paraiskas vieno ar keliy naudojimo budy
ir (arba) vienos cheminés medziagos ar cheminiy medziagy grupés autorizacijai gauti gali teikti
tos (ty) cheminés (-iy) medziagos (-y) gamintojas (-ai), importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i)
naudotojas (-ai). Be to, paraiskas gali teikti pavieniai juridiniai asmenys arba juridiniy asmeny
grupes.

Siame skyriuje teikiamos i§samios rekomendacijos, kaip parengti paraiika autorizacijai gauti, taip pat
rekomendacijos dél paraiskai reikalingos konkrec¢ios informacijos ir aplinkybiy.

2.1.1. Pagrindiniai paraiskos autorizacijai gauti elementai

Kaip aprasSyta 1.5.3 skirsnyje, paraiskos turinys apibréztas 62 straipsnio 4 ir 5 dalyse. 6 ir 7 lentelése

pateikiamas trumpas paraiskos turinio apraSymas, taip pat nurodoma, kur galima rasti rekomendacijy
kiekvienu klausimu.

6 lentelé. Pagrindiné informacija, kuri turi biti jtraukta j paraiSka autorizacijai gauti

Informacija Esamos rekomendacijos
Paraiskoje nurodytos | Pateikiama: Cheminiy medziagy
cheminés medzZiagos ar ) ) identifikavimo
cheminiy medziagy tapatybe. | ®  nuoroda j XIV prieda; rekomendacijos.

e kitg informacijg remiantis Reglamento VI Registravimo

priedo 2 skirsniu, kuri gali bati laikoma rekomendaciios

pakankama, kad bdty galima nustatyti JoS-

kiekvienos cheminés medzZiagos tapatybe.

Jei tai techniSkai nejmanoma arba jeigu

neatrodo moksliSkai pagrista pateikti

informacijg vienu ar daugiau klausimuy, turi

bati nurodytos prieZastys.
Asmens arba asmeny, teikianCiy paraiSkg, pavardé (-és) ir kontaktiné
informacija.
PraSymas suteikti [ Nurodomas: Sios rekomendacijos
autorizacijg (-as) B _ . . . . .
konkre&iam (-tiems) e naudojimo bidas (-ai), kuriam (-iems) | Rekomendacijos dél
naudojimo badui (-ams). suteikiama autorizacija; informacijai keliamy
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Informacija

Esamos rekomendacijos

e cheminés (-iy) medziagos (-y) naudojimo
bddg (-us), kai ta (tos) medziaga (-0s)
naudojama (-os)  atskirai, = miSiniuose
ir (arba) gaminiuose, jei tinkama.

reikalavimy ir CSA, R.12
skyrius: ,Naudojimo
deskriptoriy sistema*

Cheminés
ataskaita (-0s) (CSR)

saugos

Ji batina, jei nebuvo pateikta registruojant (nors
kai kuriais atvejais gali bati batina atnaujinti
esamg (-as) CSR iSsamesnei informacijai
pateikti).

CSR turi apimti visus naudojimo badus, dél
kuriy teikiama paraiSka. Ji turi apimti rizikg
Zzmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, kurig kelia
cheminés (-iy) medziagos (-y)  naudojimo
bldas (-ai) ir kuri susijusi su reglamento XIV
priede nurodytai (-oms)  cheminei (-éms)
medziagai (-oms) bldingomis savybémis.

Rekomendacijos del
informacijai keliamy
reikalavimy ir CSA.

Alternatyvy analizé

Alternatyviy cheminiy medziagy ir metody
analizé turi apimti visus naudojimo bddus, dél
kuriy teikiama paraiSka, ir joje turéty bdati
atsizvelgta j:

e altematyvy keliama rizikg,

e techninj ir
jgyvendinamuma,

ekonominj pakeitimo

prireikus, informacijg apie visg susijusig
pareiSkéjo vykdomg moksliniy tyrimy ir
plétros veiklg, ir

Sios rekomendacijos.

Pakeitimo planas

Jeigu alternatyvy analizé parodo, kad,
atsizvelgiant j 60 straipsnio 5 dalies nuostatas,
konkre€iam (-iems) naudojimo bddui (-ams)
tinkamos  altemmatyvos yra  prieinamos,
pareidkéjas taip pat turi pateikti pakeitimo
plana, jskaitant sitlomy veiksmy jgyvendinimo
tvarkarastj

Taip visy pirma gali bati tuo atveju, kai tinkama
alternatyva apskritai yra prieinama ES, jau
sukurta ir jg galima naudoti arba jg gali naudoti
kiti ES veiklos vykdytojai, taciau pareiSkéjas dar
neturi galimybiy jg naudoti (t. y. iki saulélydzio
termino).  PareiSkéjas turety paaiskinti
reikalingus veiksmus, taip pat terminus, kad
baty galima pereiti prie alternatyvios cheminés
medziagos / technologijos.

Sios rekomendacijos.
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7 lentelé. Kita informacija, kuri gali biiti jtraukta j paraiska autorizacijai gauti

Informacija Esamos rekomendacijos

Socialiné ir ekonomine analizé | Sios analizés reikia tais atvejais, kai pareiskejas negali | Rekomendacijos dél
(SEA). jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama pagal | | socialinés ir ekonominés
priedo 6.4 skirsnj (atsizvelgiant | 60 straipsnio 3 dalj), | analizés — autorizacija.
ir autorizacijos praSoma remiantis tuo, kad socialiné ir
ekonominé nauda nusveria rizikg Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, kylan€ig dél cheminés medziagos naudojimo,
ir néra tinkamy alternatyvy.

Pagrindimas, kodél nereikia | Tai taikoma Siais atvejais: Sios rekomendacijos.
atsizvelgti | rizikg Zmoniy . - I L
sveikatai ar aplinkai e esant cheminés medziagos iSsiskyrimui i$

' jrenginio, kuriam i$duotas leidimas pagal IPPC

direktyva (Tarybos direktyva 2008/1/EB);

e esant cheminés medziagos isleidimui i$ sutelktojo
Saltinio, kuriam taikomas Vandens pagrindy
direktyvos (Direktyvos 2000/60/EB) 11 straipsnio
3 dalies g punkte nurodytas reikalavimas dél
iSankstinio sureguliavimo ir teisés aktai, priimti
taikant tos direktyvos 16 straipsnj.

2.1.2. Paraiskos turinys

Kaip nustatyta 1.5.5 skirsnyje, autorizacija gali buti suteikta remiantis dviejy skirtingy rasiy
argumentais, t.y. tinkamos kontrolés arba socialiniais ir ekonominiais pagrindais. Taigi Siose
rekomendacijose minimi du budai:

e tinkamos kontrolés biidas (60 straipsnio 2 dalis); arba

e socialinis ir ekonominis (SEA) biidas (60 straipsnio 4 dalis).

2.1.2.1. Tinkamas kontrolés buidas

,» Iinkamos kontrolés buidas* taitkomas, kai gali biiti jrodyta, kad rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai,
kurig kelia cheminés medziagos naudojimas, tinkamai kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj (60
straipsnio 2 dalis).

Jeigu paraiSka pagrijsta tinkama rizikos kontrole, joje turi buti pateikta:
e CSR (jeigu ji nebuvo pateikta registruojant);
e alternatyvy analizé ir

e pakeitimo planas, jeigu alternatyvy analizé parodo, kad, atsizvelgiant j 60 straipsnio 5 dalies
nuostatas, tinkamos alternatyvos yra prieinamos.

Tai, kad rizika, kuri kyla dé¢l savybiy, biidingy cheminei medziagai, jtrauktai j XIV prieda, tinkamai
kontroliuojama, jrodoma cheminés saugos vertinime (CSA), kuri pateikiama cheminés saugos
ataskaitoje (CSR). Nurodymai, kaip atlikti vertinima, teikiami Informacijai keliamy reikalavimy ir
CSA rekomendacijose.

Irodymai, ar yra tinkamy alternatyvy, pateikiami alternatyvy analizéje. Analizéje turi biti atsizvelgta
] bendros rizikos mazinimg ir technines bei ekonomines galimybes pareiSkéjui imtis taikyti
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alternatyvas. Reikia pazymeéti, kad parengti iSsamig alternatyvy analizg itin svarbu, jeigu norima, kad
paraiska buty jvertinta palankiai, o nesant tinkamo alternatyvy buvimo pagrindimo gali buti priimtas
neigiamas sprendimas, ypac tuo atveju, jeigu treciosios Salys pagal 64 straipsnio 2 dalj ar Kkiti
pareiskejai pateiké informacijg apie alternatyviy cheminiy medziagy ar metody buvima. Be to,
alternatyvy analizés turinys ir iSsamumas ypac svarbiis nustatant perziiiros laikotarpj.

Jeigu tinkamos alternatyvos yra prieinamos, j paraiska turi biti jtrauktas pakeitimo planas, kuriame
turi buti nustatytas pareiSkéjo jsipareigojimas imtis nustatytame tvarkarastyje numatyty veiksmy ir
pakeisti | XIV prieda jtraukta cheming medziaga tinkama (-omis) alternatyva (-omis). Reikéty
atminti, kad Rizikos vertinimo komitetas savo nuomonéje gali nesutikti su pareiskéjo pateiktu
tinkamos kontrolés jrodymu ir dé¢l to gali buti priimtas sprendimas atsisakyti suteikti autorizacijg.

Paskui pareiSkéjas privalo pakeitimo plane aprasyti veiksmy sgraSa, iskaitant terminus, kuriy
reikalinga imtis norint perduoti alternatyvig chemine medziagg arba technologija, taip pat bet kokias
salygas, nuo kuriy priklauso s€ékmingas pakeitimo jgyvendinimas. Taip yra todél, kad pakeitimo plane
pateikiamas biisimy veiksmy, dél kuriy gali atsirasti skirtinos neuztikrintos aplinkybés, sarasas. Vis
delto pareiSkéjas turi iSsiaiSkinti galimas neuZtikrintas aplinkybes ir iSvardyti veiksmus, kuriy bus
imtasi joms pasalinti.

Reikéty atminti, kad Rizikos vertinimo komitetas savo nuomongje gali nesutikti su pareiskéjo
pateiktu tinkamos kontrolés jrodymu ir dél to gali buti priimtas sprendimas atsisakyti suteikti
autorizacija. Todél pareiskéjas gali apsvarstyti galimybe taip pat pateikti socialinj ir ekonominj
vertinimg, kad komitetams biity pateikti jrodymai, jog socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika,
kylan¢ig naudojant cheming medziaga (pagal 60 straipsnio 4 dalj). Tai taikoma, kai i§ alternatyvy
analizés matyti, kad tinkamy alternatyvy néra, nes tokiu atveju autorizacija vis vien gali biiti suteikta,
tik remiantis SEA. Tac¢iau tam biitina jtraukti j paraiSka visg reikalingg informacijg SEA argumentams
paremti.

Nors socialiné ir ekonominé analizé pagal REACH reglamenta grieztai nereikalaujama, joje taip pat
gali buti vertingos informacijos nustatant perzitiros laikotarpio ilgj ir (arba) autorizacijos pagal
paraiskas, kuriose parodyta tinkama kontrol¢, salygas. Rekomendacijos, kaip atlikti socialing ir
ekonomin¢ analizg, jau parengtos (Rekomendacijos dél socialinés ir ekonominés analizés —
autorizacija).

ParaiSkose, jeigu taikoma, taip pat gali biiti pateiktas pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti | rizika
zmoniy sveikatai ar aplinkai, susijusig su naudojimo biidu (-ais), kaip nustatyta 62 straipsnio 5 dalyje.

2.1.2.2. Socialinio ir ekonominio vertinimo (SEA) budas

»SEA budas* taikomas, jeigu gali buti jrodyta, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizikg
zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylan¢ig dél cheminés medziagos naudojimo, ir néra jokiy tinkamy
alternatyviy cheminiy medziagy ar metody (60 straipsnio 4 dalis). Tai taikoma, jeigu tinkama
kontrolé nebuvo jrodyta ir (arba) jeigu cheminés medziagos atitinka 60 straipsnio 3 dalyje nustatytus
kriterijus. Pastaruoju atveju tai yra:
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e 1 ir 2 kategorijy CMR cheminés medziagos, apibréztos pagal 57 straipsnio a, b arba c
punktal4, arba XIV priede kaip keliancios lygiavert] susiripinimg iSvardytos cheminés
medziagos, kaip apibrézta 57 straipsnio f punkte, kurioms nejmanoma nustatyti riby;

e PBT arba vPvB cheminés medziagos, atitinkanc¢ios XIII priede nustatytus kriterijus (57
straipsnio d ir e punktai);

e cheminés medziagos, kurios iSvardytos XIV priede kaip keliancios PBT ar vPvB cheminéms
medziagoms lygiavert] susirlipinima, kaip apibrézta 57 straipsnio f punkte. (D¢l iSsamesnés
informacijos zr. §iy rekomendacijy 1.5.5 skirsnj.)

Paraiskoje, kuri teikiama taikant SEA buda, turéty buti pateikta:
e CSR;

e alternatyvy analizé;

e pakeitimo planas, jeigu 1§ alternatyvy analizés matyti, kad tinkamos alternatyvos yra
prieinamos ES, ir SEA.

Nors pagal 62 straipsnio 5 dalj jtraukti SEA | paraiskas néra privaloma, reikéty pabrézti, kad teikiant
paraiskas, kurios jvertintos SEA budu (t. y. dél cheminiy medziagy, nurodyty 60 straipsnio 3 dalyje,
taip pat d¢l cheminiy medZziagy, kai tinkama kontrolé nebuvo jrodyta), SEA reikéty pateikti visais
atvejais, nes taip pateikiami jrodymai, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika, kylancig
naudojant chemine medziagg (pagal 60 straipsnio 4 dalj). PrieSingu atveju tikimybé¢, kad autorizacija
bus suteikta socialiniu ir ekonominiu pagrindu, yra labai menka.

Jeigu paraiska jvertinama taikant SEA buda, reikéty pazyméti, kad tuo atveju, jeigu tinkamos
alternatyvos yra prieinamos pareiSkéjui, autorizacija negali biiti suteikta.

Irodymai, ar yra tinkamy alternatyvy, pateikiami alternatyvy analizéje. Analizéje turi biiti atsizvelgta
1 bendros rizikos mazinima ir technines bei ekonomines galimybes pareiskéjui imtis taikyti
alternatyvas. Bitina pazymeéti, kad parengti iSsamig alternatyvy analizg itin svarbu, jeigu norima, kad
paraiSka biity jvertinta palankiai, o nesant tinkamo alternatyvy nebuvimo pagrindimo priimamas
neigiamas sprendimas, be kita ko, jskaitant atvejus, jeigu treCiosios Salys pagal 64 straipsnio 2 dalj ar
kiti pareiskéjai pateiké informacija apie alternatyviy cheminiy medZiagy ar metody buvima. Be to,
alternatyvy analizés turinys ir iSsamumas ypac svarbiis nustatant perzitros laikotarpj.

Pareiskéjas alternatyvy analizéje privalo paaiskinti, kodél, jo manymu, jis negali jgyvendinti
nustatyty tinkamy alternatyvy, kurios yra prieinamos apskritai.

Jeigu 1§ alternatyvy analizés matyti, kad tinkamos alternatyvos yra prieinamos apskritai, taciau jy
pareiskéjas (dar) negali techniskai arba ekonomiskai jgyvendinti, autorizacija vis tiek gali buti
suteikta pagal 60 straipsnio 4 dalj, jeigu naudojimo biido (-y), dél kurio (-iy) teikiama paraiska,
socialiné ir ekonominé nauda yra didesné, palyginti su to naudojimo biido keliama rizika ir jeigu
pareiskejas pateikia pakeitimo plang pagal 62 straipsnio 4 dalies f punkta.

14 Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. 57 straipsnio a, b ir ¢ punktai bus i§ dalies pakeisti ir nuo tos dienos §is sakinys kei¢iamas

taip: ,.cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,kancerogeniSkumo®, ,mutageninio poveikio lytinéms
lasteléms* ar ,.toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A arba 1B kategorijos) pavojingumo klasei kriterijus pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I prieda, kaip apibrézta 57 straipsnio a, b arba ¢ punkte, <...>*.
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Pakeitimo plane iSdéstomas pareiskéjo jsipareigojimas imtis nustatytame tvarkaraStyje numatyty
veiksmy ir pakeisti ] XIV priedg jtraukta cheming medZziagg tinkama (-omis) alternatyva (-omis).
Pareiskéjas pakeitimo plane privalo apraSyti veiksmy sarasa, jskaitant terminus, kuriy reikalinga imtis
norint perduoti alternatyvig cheming medziaga arba technologija.

Panasiai kaip ir tinkamos kontrolés buido atveju, paraiskose, jei taikoma, taip pat gali buti pateiktas
pagrindimas, kod¢l nereikia atsizvelgti i rizikg Zmoniy sveikatai ar aplinkai, susijusig su naudojimo
budu (-ais), kaip nustatyta 62 straipsnio 5 dalyje.

2.2.  ParaisSkos autorizacijai gauti sudarymas

Kitose skiltyse i§samiai nagriné¢jama kiekviena paraiSkos skiltis, nurodant informacija, kuri turéty
buti pateikta. Konkrecios techninés rekomendacijos, kaip sudaryti paraiSka autorizacijai gauti,
pateiktos vartotojo vadove (-uose), kuriuos galima rasti Agentiiros svetainéje.

Papildomos rekomendacijos dél specialiy paraiskos autorizacijai gauti aspekty, pvz., dél alternatyvy
analizés ir pakeitimo plany, pateikiamos 3 ir 4 skyriuose. 1 priede teikiamos rekomendacijos
cheminiy medZiagy grupavimui teikiant paraiskas autorizacijai gauti. 2 priede teikiamos konkrecios
rekomendacijos pareiskéjy, kurie nori bendrai teikti paraiskg autorizacijai gauti, grupéms. ISsamesnés
rekomendacijos, kaip atlikti socialing ir ekonoming analizg, pateiktos Rekomendacijose dél socialinés
ir ekonominés analizés — autorizacija.

2.2.1. Cheminés medziagos tapatybé

Teikiant paraiSkg autorizacijai gauti reikalinga pagrindiné informacija apie cheminés medZziagos
tapatybe. Informacija apie cheminés medziagos tapatybe turéty biiti pagrjsta atitinkamu XIV priedo
jrasu ir REACH reglamento VI priedo 2 skirsniu.

Informacija apie cheminés medziagos tapatybe turéty biiti jtraukta j cheminés medziagos ar cheminiy
medziagy grupés, kuri aptariama paraiskoje, registracijos dokumentacijg. Jeigu registracijos
dokumentacijos néra, informacija turéty biiti sujungta remiantis Rekomendacijomis cheminiy
medZiagy identifikavimui.

Gali biiti pateikta viena paraiska dél keliy cheminiy medziagy, kurios atitinka REACH reglamento
XI priedo 1.5 skirsnyje pateikta cheminiy medziagy grupés apibrézti. Siuo atveju reikalinga
informacija apie tapatybe bus iSgauta apie kiekvieng grupés cheming medziagg (zr. 1 priedg). Tais
atvejais, jeigu cheminés medziagos néra grupuotos XIV priede, bet pasizymi panaSiomis fizikinémis
ir cheminémis, toksikologinémis ir ekotoksikologinémis savybémis arba atitinka jprasta modelj d¢l
struktiirinio panasumo, paraisSkoje turéty biiti pateikti cheminiy medziagy grupavimg pagrindziantys
argumentai. Papildomos rekomendacijos cheminiy medziagy grupavimui pateikiamos 1 priede.

2.2.2. Pareiskéjai
Paraiskas autorizacijai gauti gali teikti cheminés (-iy) medziagos (-y) gamintojas (-ai),

importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai). Be to, paraiS$kas gali teikti pavieniai
juridiniai asmenys arba jy grupé (62 straipsnio 2 dalis).
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Reikéty pateikti informacija apie kiekvieng paraiskg teikiantj juridinj ar fizinj asmenj, jskaitant:

e pavadinima (varda, pavarde), adresa, telefono numerj, fakso numer]j ir e. pasto adresa;
e asmenj rySiams;
e finansinius ir juridinius identifikatorius, ir

e kitg svarbig kontakting informacija.

Siose rekomendacijose atvejai, kai pareiskéjas yra gamintojas arba importuotojas, neskiriami nuo
atvejy, kai pareiSkéjas yra tolesnis naudotojas, nes pagrindiniai duomenys, kuriuos reikia jtraukti |
paraiSka, yra mazdaug vienodi. Ta¢iau sumetimai sprendziant, ar teikti paraiska, ar ne, gamintojy ir
importuotojy atveju gali biti kitokie nei tolesniy naudotojy. Svarbu atkreipti démesj ] tai, kad
tolesniam naudotojui suteikta autorizacija taip pat apima ir cheminés medziagos tiekimg autorizacija
turin¢iam tolesniam naudotojui (56 straipsnio 1 dalies a punktas), neatsizvelgiant | tai, ar
gamintojas (-ai) arba importuotojas (-ai) yra pateikes (-¢) paraiSka to konkretaus naudojimo budo
autorizacijai gauti, ar ne.

Siekiant uztikrinti, kad procesas biity veiksmingas, svarbu, kad galimas pareiskéjas, jeigu jis néra
tolesnis naudotojas (arba, kai paraiska teikia grupé, joje néra tolesnio naudotojo), nuolat informuoty
savo tolesnius cheminés medziagos naudotojus apie tai, kas bus jtraukta j paraiska ir kas j jag nebus
jtraukta. Panasiai, buty svarbu, kad tolesni naudotojai teikty pareiSkéjui informacijg apie konkrecius
savo naudojimo budus. Atsizvelgiant | tai, kad paraiSkai sudaryti gali prireikti daug laiko (zr. 2.4.1
skirsnj), svarbu, kad toks dialogas prasidéty ankstyvajame proceso etape.

Kaip minéta, paraiSkas gali teikti keli juridiniai asmenys. Kiekvienas galimas pareiSkejas
(gamintojas, importuotojas arba tolesnis naudotojas) pats kiekvienu konkreCiu atveju spres, ar nori
pateikti paraiska atskirai arba kartu su pareiskeéjy grupe kaip jos dalis. Priezastys keliems juridiniams
asmenims teikti bendras paraiSkas autorizacijai gauti ir tokiy paraisky teikimo metodas iSsamiau
aptariami 2 priede.

2.2.3. Prasymas suteikti autorizacijg konkreciam (-iems) naudojimo budui (-ams)

2.2.3.1. Naudojimo buidas (-ai), nurodytas (-i) paraiSkoje

Kiekvienas pareiskéjas gali teikti paraiska cheminés medziagos naudojimo budo (-y), kuriuo (-iais)
Jis pats ja naudoja, ir (arba) naudojimo biidy, kuriems pareiskéjas ketina tiekti ta3 cheming medziaga
rinkai, autorizacijai gauti. Jeigu gamintojai ir importuotojai nori parengti paraiskas, kurios apimty ir
ju paciy naudojimo biuda (-us), ir bet kokj (-ius) naudojimo budg (-us), kuriems jie nori teikti tg
chemin¢ medziagg rinkai, j paraiska reikia jtraukti ir tolesnius cheminés medziagos naudojimo biidus.
Sioje situacijoje tolesniems naudotojams nebitina teikti atskira paraiska, jeigu tik gamintojo arba
importuotojo paraiska apima ir jy naudojimo budus. Ta¢iau svarbu atkreipti démesj j tai, kad tokia
gamintojo arba importuotojo paraiska netrukdo tolesniam naudotojui pateikti savo paraiska, jeigu jis
to pageidauja.

Kiekvienas dalyvis pats kiekvienu konkreCiu atveju sprendzia, ar jis nori jtraukti j savo paraiSka
autorizacijai gauti savo tolesniy naudotojy naudojimo btda (-us), ar ne, todél gali buti atvejy, kai
galimas pareiskéjas gali nenoréti teikti paraiSkos konkretaus naudojimo biido, kuriam jis §iuo metu
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teikia cheming medziaga, autorizacijai gauti. Galimy atvejy, kai taip gali nutikti, yra daug; Stai keletas
pavyzdziy (neiSsamiy):

e pareiSkéjas nenori tgsti tiekimo dél ekonominiy priezas¢iy (pvz., paraiskos rengimo sgnaudos
yra didelés, palyginti su produkto verte),

e pareiSkéjas negali jrodyti, kad naudojimas yra saugus, ir panasu, kad yra tinkamy alternatyvy,
arba

e pareiSkéjas negali jrodyti, kad naudojimas yra saugus, ir panasu, kad rizika zmoniy sveikatai
ar aplinkai, kylanti dél cheminés medziagos naudojimo, gali nusverti socialin¢ ir ekonoming
tolesnio cheminés medziagos naudojimo naudg.

Siais atvejais tolesni cheminés medziagos naudotojai, naudojantys ja konkre¢iu biidu, gali noréti
apsvarstyti galimybe patys parengti paraiska dél savo konkretaus (-¢iy) naudojimo biido (-y).
Spresdami, ar tai daryti, jie turéty kruop$¢iai apsvarstyti savo konkrety atvejj. Stai keletas neigsamiy
tam tikry atvejy, kai taip gali nutikti, pavyzdziy:

e faktinis naudojimo buidas arba procesas, kurj taiko tolesnis naudotojas, yra konfidencialus,

e gali biti jrodyta, kad kontrol¢ tolesnio naudotojo gamybos vietoje yra tinkama, nes nustatytos
konkrecios rizikos valdymo priemongs ir veiklos salygos, arba

e tolesnis naudotojas gali jrodyti, kad tais atvejais, kai jam néra prieinama jokiy tinkamy
alternatyvy jo konkrefiam naudojimo biudui, socialiné ir ekonominé nauda nusveria to
konkretaus jo taikomo naudojimo btido keliama rizika.

Tokiais atvejais tolesniam naudotojui patartina pranesti savo tiekéjui (-ams) ir, kai tinka, savo
tolesniems cheminés medZiagos naudotojams (klientams), kad jis ketina pateikti paraiskg
autorizacijai gauti

2.2.3.2. Naudojimo budo (-y) aprasymas paraiSkoije

Naudojimo biuidas ar biuidai turéty biiti apraSyti paraiSkoje autorizacijai gauti pagal paraisSky
autorizacijai gauti vartotojo vadova (-us), paskelbta (-us) Agentiiros svetain¢je. Sis skirsnis turéty
buti uzpildytas visose paraiskose, neatsizvelgiant j pagrinda, kuriuo teikiama paraiska. Taip pat, jei
tinkama, turéty biiti nurodytas bet koks (-ie) cheminés (-iy) medziagos (-y) naudojimo bitdas (-ai)
misiniy sudétyje ir (arba) cheminés medziagos jtraukimas j gaminiy sudétj. Jeigu teikiamos paraiskos
deél cheminiy medziagy grupés, svarbu aiskiai nustatyti kiekvienos grupés cheminés medziagos
naudojimo buidus, dél kuriy teikiama paraiska.

Reikéty atminti, kad autorizacijos prasoma tam (tiems) naudojimo budui (-ams), kurie apraSyti
poveikio scenarijuje (-uose) ir patvirtinti dokumentais cheminés saugos ataskaitoje (zr. 2.2.4.4
skirsnj). Taigi svarbu, kad aprasymas bty susij¢s su naudojimo biido (-y), kuriam (-iems) praSsoma
autorizacijos, poveikio scenarijumi (-ais), jtrauktu (-ais) | CSR, alternatyvy analize ir SEA, jei jis
atliktas. Naudojimo biido apraSymo rengimas yra ne kartg kartojamas procesas, todél galutinj
aprasyma reikéty parengti uzbaigus darbus, susijusius su CSR, alternatyvy analize ir SEA.
Rekomendacijos, kaip rengti naudojimo buidy apraSymus, pateiktos Informacijai keliamy reikalavimy
ir CSA rekomendacijose (R.12 skyrius. Naudojimo deskriptoriy sistema), ir i jas reikéty atsizvelgti,
bet daugeliu atvejy pareiSkéjams gali buti biitina ir naudinga papildomai patobulinti apraSymg ir
tiksliau apibrézti naudojimo biida, dél kurio teikiama paraiska.
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Isidémékite, kad CSR ir ypac poveikio scenarijuje (-Uose) turi buti apraSyti visi svarblis cheminés
medziagos gyvavimo ciklo etapai, susij¢ su naudojimo biidu, dél kurio teikiama paraiska. Pavyzdziui,
jeigu galutinis naudojimo budas, d¢l kurio teikiama paraiSka, yra naudojimas misinio sudétyje, reikés
jtraukti miSinio ruoSimo etapg. Taip pat gali reikéti atsizvelgti | gaminiy, kuriuose yra atitinkamos
cheminés medziagos, naudojimo laika.

Jeigu cheminé medziaga yra miSinio dalis, cheminés medziagos naudojimo biidas apibiidinamas
pagal Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose pateikta naudojimo deskriptoriy
sistemg (R.12 skyrius. Naudojimo deskriptoriy sistema) pagal galutinio naudojimo produkto,
kuriame, kaip zinoma, yra naudojama cheminé medziaga, rii§j. Taigi miSinio naudojimo btdas
apraSomas panasiai kaip ir cheminés medziagos naudojimo biidas. Jeigu reikia, galima pateikti
papildomg informacija apie konkrefig cheminés medziagos paskirti miSinyje. Jeigu cheminé
medziaga naudojama gaminiy gamyboje, naudojimo deskriptoriy sistemoje, be kita ko, nurodoma
gaminio, ] kurio sudét] jtraukiama cheminé medziaga, kategorija (reikéty pazymeéti, kad paciy
gaminiy naudojimui reikalavimas dél autorizacijos netaikomas).

2.2.3.3. Naudojimo budai, dél kuriu nereikalaujama teikti paraiSkos autorizacijai gauti

Paraiskoje nenurodoma rizika zmoniy sveikatai, kylanti dél cheminés medziagos naudojimo

medicinos prietaise, kurj reglamentuoja direktyvos 90/385/EEB, 93/42/EEB arba 98/79/EB (62
straipsnio 6 dalis).

Be to, kiti naudojimo biidai, kuriems netaikomas reikalavimas teikti paraiska autorizacijai gauti,
pateikti 1 lentel¢je (1.5.2 skirsnyje). Be $iy bendryjy iSimc¢iy, XIV priedo jrasuose apie kiekvieng
chemine medziagg gali biiti iSvardytos su ta chemine medziaga susije¢ konkretiis naudojimo biidai ar
naudojimo budy kategorijos, kurioms netaikomas reikalavimas dél autorizacijos; kartu nurodomos ir
visos tokioms iSimtims taikomos sglygos.

2.2.3.4. Pra§ymas suteikti autorizacija keliems naudojimo biidams

Kaip minéta, paraiskoje gali buti nurodyti keli naudojimo btidai. Teikti paraiska, kuri apima daugiau
nei viena naudojimo biida, gali biiti naudinga, pvz., dél to, kad vengiama pasikartojimy ir pateikiamas
bendresnis cheminés medziagos naudojimo vaizdas. Pagrindinis trikumas tas, kad tenka rengti
sudétingg paraiska, kurioje pateikiama labai daug naudojimo biidy, arba tenka taikyti paraiskoje ir
tinkamos kontrolés, ir SEA biida, kad biity galima aprépti visus naudojimo biidus.

Pareiskeéjas turéty kiekvienu konkrec€iu atveju nuspresti, ar keliy naudojimo biidy sujungimo vienoje
paraiskoje pranasumai nusveria trikumus. Kai kuriuos keliy naudojimo budy sujungimo viename
praSyme autorizacijai gauti trikumus galima paSalinti metodiskai organizavus paraiskos rengimo
procesa. Pavyzdziui, galima parengti atskiras ataskaitas (t. y. CSR, alternatyvy analizg, pakeitimo
plang ir SEA, jei reikia) arba kiekvienoje i§ Siy ataskaity numatyti aiskiai apibréZztus skirsnius. Taip
bus galima lengviau parengti paraiSka, o Agentiira ir Komisija galés lengviau jg iSnagrinéti.

2.2.4. Dokumentai, kuriais pagrindziama paraiska autorizacijai gauti

Kaip aptarta 2.1.2 skirsnyje, paraiSkoje teikiama informacija gali skirtis atsizvelgiant | argumenty,
kuriais remiamasi paraiskoje, pagrinda, t.y. tinkamos kontrolés arba socialinés ir ekonominés
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naudos. Tolesniuose skirsniuose pateikiama konkreti informacija, kurig reikia pateikti paraiskai
pagrijsti.

2.2.4.1. Cheminés saugos ataskaita

CSR turi biiti jtraukta j visas paraiskas autorizacijai gauti arba jose turi biiti pateikta nuoroda j CSR,
kuri pateikta kaip registracijos dokumentacijos dalis (cheminiy medziagy, kuriy pagaminamas kiekis
vienam registruotojui siekia 10 ar daugiau tony per metus, registracijos dokumentacijoje turi biti ir
CSR). Cheminés saugos ataskaitoje (-ose) turéty biiti aptariama cheminés medziagos naudojimo btido
ar budy, dél kuriy teikiama paraiSka, keliama rizika (atitinkamai) Zzmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai
del Reglamento XIV priede nurodyty tai cheminei medziagai biidingy savybiy.

a) Rengimas ir pateikimas

Jeigu CSR jau pateikta registruojant ir rengiant paraiska autorizacijai gauti ji nebuvo pakeista,
pakartotinai teikti kopijos nereikia.

Taciau pareiSkéjams teikiant paraiSka autorizacijai gauti gali reikéti atnaujinti savo pirming
(registracijos) CSR. To gali reikéti, pvz., tuo atveju, jeigu pareiSkéjas nori pateikti tikslesnj poveikio
scenarijy ir (arba) patobulinti poveikio vertinimg. Perzitréta CSR gali biiti patartina pateikti ir tuo
atveju, jeigu pirminé CSR apima kelis cheminés medziagos naudojimo budus, bet pareiskéjas nori
pateikti paraiska tik kai kuriy i§ Siy naudojimo biidy autorizacijai gauti. Tai gali buiti ypac svarbu,
jeigu kai kurie i§ naudojimo buidy, kurie j paraiskg nejtraukiami, susij¢ su dideliu cheminés medziagos
i8siskyrimu, kuris sudaro vyraujancig viso tos cheminés medziagos i$siskyrimo dalj. Tokiu atveju
atnaujintoje CSR bty galima apsvarstyti pareiskéjo taikomo naudojimo modelio pasikeitimo poveikj
visam cheminés medZiagos iSsiskyrimui ir apibiidinti su likusiais naudojimo biidais susijusig rizika.

Jeigu CSR neparengta, reikia atlikti cheminés saugos vertinimag (CSA), iSdéstyti vertinimg cheminés
saugos ataskaitoje ir pateikti ja kaip viena i§ paraikos daliy. Siais atvejais (ir tais, kai CSR rengiant
paraiska autorizacijai gauti atnaujinama) ataskaitoje reikia apsvarstyti tik tuos nustatytus naudojimo
budus, dél kuriy teikiama paraiska, ir galima apsiriboti rizika Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, kuri
kyla dél XIV priede nurodyty cheminei medziagai biidingy savybiy. Pareiskéjo CSR pavojaus
vertinimo dalis turi biiti pagrista XV priedo dokumentacija, dél kurios cheminé medziaga jtraukta i
XIV prieda. Likusig CSR dal; reikia parengti pagal I prieda ir galima remtis standartinémis
rekomendacijomis dél CSA (CSR) (Zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas?®).
Atsizvelgiant j cheminés medziagos savybes, be kita ko, gali biiti pateiktas kiekybinis arba kokybinis
rizikos apibiidinimas pagal I priedo 6.4 arba 6.5 skirsnj ir bendrasias rekomendacijas dél CSA.

CSA turinys néra vienodas ir priklauso nuo paraiskos autorizacijai gauti pagrindo. Jeigu paraiSka
autorizacijai gauti teikiama tinkamos kontrolés biidu, cheminés saugos ataskaitoje reikia jrodyti, kad
rizika, susijusi su vertinamos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y) naudojimo budu (-ais), tinkamai
kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj. Taigi reikia pakartotinai parengti poveikio scenarijy ar
vertinimg, kad buty galima jrodyti, jog kontrolé yra tinkama. Tuo tikslu taip pat galima:

15 Ypac svarbis Sie Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijy skirsniai: Glausty rekomendacijy A,
C, D ir E dalys, o ISsamiose rekomendacijose — R.11.2 skyrius dél PBT (vPvB) cheminiy medziagy i$siskyrimo ir
rizikos apibaidinimo bei R.14-R.18 skyriai dél poveikio nustatymo.
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e patobulinti poveikio jvercius, kad juose biity geriau atsizvelgta j jdiegtas arba rekomenduotas
naudojimo salygas, pvz.:

o surinkus papildomg informacija apie naudojimo salygas,
o naudojant tikslius duomenis,
o naudojant geresnius modelius, arba
e pakeisti rizikos valdymo priemones arba veiklos salygas, arba
e susiaurinti naudojimo, dél kurio teikiama paraiska autorizacijai gauti, Sritis.

Jeigu paraiska autorizacijai gauti teikiama SEA biidu, reikia apsvarstyti galimybes pagerinti rizikos
kontrole pakartotinai parengiant poveikio scenarijy arba vertinima, siekiant jrodyti, kad iSsiskyrimas
ir poveikis kiek jmanoma sumazinamas, ir parodyti, kad nepageidaujamo poveikio tikimybé
sumazéja. Tuo tikslu, be kita ko, gali biiti imtasi tokiy pat veiksmy, kaip iSvardytieji pagal tinkamos
kontrolés biidg. CSA etapai, susij¢ su paraiska autorizacijai gauti, iSsamiau aprasyti Informacijai
keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijy A.4.3 skirsnyje.

Jeigu paraiskai parengta nauja CSR arba buvo pakeista esama CSR, naujos ar perziiirétos CSR kopija
turéty buti pridéta prie paraiskos kaip vertinimo ataskaita.

b) Keliems naudojimo buidams skirta CSR

Jeigu viena paraiska teikiama d¢l keliy naudojimo btidy, svarbu aiSkiai aprasyti kiekvieno naudojimo
biido poveikio scenarijy. Siuo tikslu cheminés saugos ataskaitoje galima parengti aiskiai apibréZtus
kiekvienam naudojimo biidui skirtus skirsnius. Taip bus galima lengviau parengti paraiska, o
Agentira ir Komisija galés lengviau ja iSnagrinéti.

¢) Cheminiy medziagy grupei skirta CSR

Jeigu paraiSka autorizacijai gauti teikiama dél cheminiy medziagy grupés, cheminés saugos
ataskaita (-0S) turi apimti visas grupei, kuriai praSoma autorizacijos, priklausancias chemines
medziagas. Nors i$ principo galima parengti vieng CSR, kuri apimty sugrupuotas chemines
medziagas ir visus jy naudojimo budus, jeigu paraiskos susijusios su daugeliu cheminiy medziagy,
kurios naudojamos daugybe jvairiy budy, tai gali biiti nepraktiska, nes reikéty patvirtinti dokumentais
daugybe jvairiy (cheminiy medziagy ir (arba) naudojimo biidy) deriniy ir d¢l to analize gali stokoti
skaidrumo bei nuoseklumo. Tokiais atvejais gali labiau tikti parengti po CSR kiekvienai | grupg
jtrauktai cheminei medziagai. Papildoma informacija apie cheminiy medziagy grupavimg pateikta 1
priede.

2.2.4.2 Alternatyvy analizé

Alternatyvy analizé turi biiti pateikta visose paraiskose. Sios analizés tikslas — nustatyti, ar yra kokiy
nors tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy arba alternatyviy metody. Reikéty apsvarstyti bent
Siuos tris pagrindinius aspektus:

e alternatyvy keliama rizika,
e techninj pakeitimo jgyvendinamuma ir

e ckonominj pakeitimo jgyvendinamuma.
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Be to, prireikus alternatyvy analizéje, be kita ko, turéty biiti pateikta informacija apie visg susijusig
pareiskéjo vykdoma moksliniy tyrimy ir plétros veiklg. Visy pirma pareiskéjai turéty pateikti
informacijg apie mokslinius tyrimus ir plétra, kuri laikoma tinkama norint suprasti, ar Siuo metu yra
tinkamy j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos alternatyvy ir ar jy bus ateityje. ParaiSkoje taip
pat galima patvirtinti dokumentais biisimus moksliniy tyrimy ir plétros planus. Tai gali biiti tinkama
tuo atveju, kai nenustatyta jokiy tinkamy alternatyvy. | informacijg apie mokslinius tyrimus ir plétra
atsizvelgiama nustatant perzitiros laikotarpj. Nesant jokios susijusios pareiskéjo programos, kuri biity
skirta leisti jam pereiti prie alternatyvos, perzitiros laikotarpis paprastai nustatomas trumpesnis negu
tais atvejais, kai imamasi rimty veiksmy. Pastaruoju atveju nustatant perzitiros laikotarpj paprastai
atsizvelgiama j pareiskéjo nustatytus terminus programai uzbaigti.

Reikéty pazymeti, kad norint autorizacijg suteikti SEA biidu, alternatyvy analizé turi parodyti, kad
tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar metody néra (be to, turi biti jrodyta, kad socialiné ir
ekonominé nauda nusveria rizikg (60 straipsnio 4 dalis)).

Tais atvejais, kai tinkamos alternatyvos yra prieinamos apskritai, taciau jy pareiskéjas negali
techniskai arba ekonomiskai jgyvendinti, autorizacija vis tiek gali biiti suteikta pagal 60 straipsnio 4
dalj, jeigu naudojimo budo (-y), dél kurio (-iy) teikiama paraiska, socialiné ir ekonominé nauda yra
didesné, palyginti su to naudojimo biido keliama rizika ir jeigu pareiSkéjas pateikia patikima
pakeitimo plang pagal 62 straipsnio 4 dalies f punkta.

ISsamios rekomendacijos, kaip atlikti alternatyvy analizg, pateikiamos 3 skyriuje. Alternatyvy analizé
turéty buti pateikta kaip paraiskos dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose), paskelbtame (-uose)
Agentiiros svetainéje.

Jeigu viena paraiSka teikiama dél keliy naudojimo buidy, svarbu aiskiai aprasyti kiekvieno naudojimo
budo alternatyvas. Siuo tikslu galima parengti po atskirg alternatyvy analizés ataskaita apie kiekviena
naudojimo biidg arba vienoje ataskaitoje parengti aiskiai apibréztus kiekvienam naudojimo budui
skirtus skirsnius Taip bus galima lengviau parengti paraiska, o Agentiira ir Komisija galés lengviau
ja iSnagrinéti.

Jeigu paraiskos apima cheminiy medziagy grupe, kiekvienu konkreciu atveju biitina apsvarstyti, ar
alternatyvy analizé turéty apimti visg grupg, ar reikéty parengti atskiras ataskaitas kiekvienai grupés
cheminei medziagai.

2.2.4.3. Pakeitimo planas

Jeigu 1§ alternatyvy analizé¢ matyti, kad tinkamos alternatyvos yra prieinamos, paraiskoje turi buti
pateiktas pakeitimo planas.

Pareiskéjai pakeitimo plane turéty paaiskinti veiksmus ir terminus, kurie reikalingi norint perduoti
alternatyvig cheming medziaga arba technologijg. Pakeitimo plano turinys ir jo konkretumas
priklausys nuo keliy veiksniy. Visy pirma tais atvejais, kai neaiSku, kada nustatyta tinkama
alternatyva pareiskéjas galés jgyvendinti, pareiSkéjas turi apraSyti tam tikro laikotarpio pakeitimo
pastangas, kurios, jo manymu, yra biitinos siekiant pereiti prie apskritai prieinamos alternatyvos26.

16 Daugiau informacijos 7r. pakeitimo plano $ablono p. 11.
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Pakeitimo plane turéty biti iSsamiai iSdéstytas pareiSkéjo jsipareigojimas imtis nustatytame
tvarkarastyje numatyty veiksmy ir pakeisti ] XIV prieda jtraukta cheming¢ medziagg tinkama
alternatyva.

ISsamios rekomendacijos, kaip rengti pakeitimo plana, pateikiamos $iy rekomendacijy 4 skyriuje.
Pakeitimo planas turéty bti pateiktas kaip paraiskos dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose),
paskelbtame (-uose) Agentiiros svetainéje.

Jeigu viena paraiSka teikiama dél keliy naudojimo biidy, svarbu aiskiai apraSyti kiekvienam
naudojimo budui skirta pakeitimo plang. Siuo tikslu galima parengti po atskira pakeitimo plana
kiekvienam naudojimo budui arba vienoje ataskaitoje parengti aiskiai apibréztus kiekvienam
naudojimo bidui skirtus skirsnius. Taip bus galima lengviau parengti paraiSka, o Agentiira ir
Komisija galés lengviau ja iSnagrinéti.

Jeigu paraiskos teikiamos cheminiy medziagy grupei, reikés kiekvienu konkreciu atveju apsvarstyti,
ar pakeitimo planas turéty apimti visg grupe, ar reikéty parengti atskirus pakeitimo planus kiekvienai
grupés cheminei medziagai.

2.2.4.4. Socialiné ir ekonominé analizé

SEA pozitris taikomas norint iSanalizuoti ir apraSyti visg svarby autorizacijos suteikimo (arba
atsisakymo ja suteikti) poveikj. Nors pagal reglamenta SEA grieztai nereikalaujama, ji ypac svarbi,
kai tinkamos rizikos kontrolés negalima patvirtinti dokumentais (zr. 2.1.2.2 skirsnj), taigi pareiskéjas
turi jrodyti, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizikg zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylanc¢ia
dél cheminés medziagos ar medziagy naudojimo (60 straipsnio 3 ir 4 dalys).

SEA taip pat gali biiti naudinga ir teikiant paraiskas tinkamos kontrolés buidu. Pavyzdziui, pareiSkéjai
gali pasinaudoti socialine ir ekonomine analize, kad sudaryty pagrinda apibrézti perziiiros laikotarpio
ilgj ar sprendime d¢l autorizacijos nustatyti kokias nors sglygas.

Informacija, kuri gali biti jtraukta | SEA, pateikta REACH reglamento X VI priede, o i§samesnés
rekomendacijos, kaip atlikti socialing ir ekonoming analize, pateiktos Rekomendacijose dél socialinés
ir ekonominés analizés — autorizacija. ISsami ataskaita ir patvirtinamoji informacija turéty buti
pateikta kaip paraiskos dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose), paskelbtame (-uose) Agentiiros
svetaingje.

Jeigu viena paraiska teikiama d¢l keliy naudojimo biidy, svarbu aiskiai apraSyti kiekvieno naudojimo
biido socialinj ir ekonominj poveikj. Siuo tikslu galima parengti po atskira SEA ataskaita apie
kiekvieng naudojimo biidg arba vienoje ataskaitoje parengti aiskiai apibréztus kiekvienam naudojimo
budui skirtus skirsnius. Taip bus galima lengviau parengti paraiska, o Agentiira ir Komisija galés
lengviau ja iSnagrinéti.

Jeigu socialinés ir ekonominés analizés reikia paraiskai cheminiy medziagy grupés autorizacijai
gauti, kiekvienu konkreciu atveju reikia apsvarstyti, ar reikéty parengti bendra socialing ir ekonoming

analize, kuri apimty visg grupe, ar atskiras socialines ir ekonomines analizes kiekvienai grupés
cheminei medziagai.

2.2.4.5. Pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti j tam tikra rizika

Pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti j rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, gali biiti pateiktas visose
paraiskose (62 straipsnio 5 dalies b punktas). Tai taikoma naudojimo jrenginiuose biidams, kai
36




Rekomendacijos dél paraiSky autorizacijai gauti

cheminiy medziagy i$siskyrimas kontroliuojamas pagal leidima, kuris iSduotas pagal IPPC direktyva
(Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/1/EB), arba sutelktiesiems Saltiniams, kuriems
taikomi Vandens pagrindy direktyvos (Direktyvos 2000/60/EB) 11 straipsnio 3 dalies g punkte
nurodyti reikalavimai dél iSankstinio sureguliavimo ir teisés aktai, priimti taikant tos direktyvos 16
straipsnj.

Jeigu teikiama paraiska dél cheminiy medziagy grupés, pagrindima, kodél nereikia atsizvelgti j tam
tikrg rizikg, buty galima parengti tuo atveju, jeigu visos grupés cheminés medziagos naudojamos
jrenginiuose, kuriuose cheminiy medziagy i$siskyrimas kontroliuojamas pagal leidima, kuris iSduotas
pagal IPPC direktyva (Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/1/EB), arba jos iSleidziamos i$
sutelktyjy Saltiniy, kuriems taikomi Vandens pagrindy direktyvos (Direktyvos 2000/60/EB) 11
straipsnio 3 dalies g punkte nurodyti reikalavimai dél iSankstinio sureguliavimo ir teisés aktai, priimti
taikant tos direktyvos 16 straipsnj.

Pagrindimas turéty buti pateiktas kaip paraiskos dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose),
paskelbtame (-uose) Agentiiros svetainéje.

2.3.  Tolesnés paraiskos

Paraiskoje autorizacijai gauti galima daryti nuorodg | ankstesnes paraiSkas tos (-ty) pacios (-iy)
cheminés (-iy) medziagos (-y) ir naudojimo budo (-y) autorizacijai gauti. Galimi du atvejai (63
straipsnio 1 ir 2 dalys):
a. kai paraiska dél tos (-y) pacios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y) ir naudojimo budo (-y)
pateike kiti pareiskéjai;

b. kaitai (toms) paciai (-ioms) cheminei (-éms) medziagai (-oms) ir naudojimo btidui (-ams) jau
suteikta autorizacija.

Abiem S$iais atvejais paskesnis pareiSkéjas gali daryti nuoroda j Sias ankstesnés paraiskos dalis (jeigu
turi ankstesnio pareiskéjo arba autorizacijos turétojo leidima):

e cheminés saugos ataskaitg (-as);
e alternatyvy analizg;

e pakeitimo plang;

e socialing ir ekonoming analizg.

Siuo atveju paskesnis pareiskéjas, jeigu bitina, turéty atnaujinti Siose pirminés paraiskos dalyse
pateiktg informacijg (63 straipsnio 3 dalis) ir uzpildyti Sias paraiskos dalis:

e Dbendroji informacija apie pareiskéja (zr. 2.2.2 skirsnj);
e cheminés medZziagos tapatybé (zr. 2.2.1 skirsnj — tai turéty biiti susij¢ su paskesnio pareiskéjo

naudojama chemine medziaga), jskaitant cheminiy medziagy grupavimo apras§ymg (jeigu
taikoma — zr. 1 prieda);

e praSymas dél konkretaus (-¢iy) naudojimo budo (-y) autorizacijos (zr. 2.2.3 skirsnj — ¢ia
galima daryti nuorodg j ankstesnio pareiskéjo (atitinkamai) CSR, SEA ar alternatyvy analize
ir pakeitimo plana);
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e kita informacija (prireikus).

2.4. ParaiSkos autorizacijai gauti pateikimas

2.4.1. Paraisky autorizacijai gauti pateikimo terminai

Paraisky autorizacijai gauti terminus nustato Komisija; $ie terminai nustatomi kiekvienai cheminei
medziagai, jtraukus ja ] XIV priedg. ParaiSkos autorizacijai gauti pateikiamos Agentirai (62
straipsnio 1 dalis).

Reikéty pasirtpinti, kad paraiskai autorizacijai gauti parengti nebiity skirta per mazai laiko.
Rekomendacijose dél cheminiy medziagy jtraukimo j XIV priedg apytiksliai apskai¢iuota, kad naujai
paraiskai parengti gali prireikti mazdaug 12 ménesiy, bet Sis laikotarpis gali siekti net iki 24 ménesiy,
jeigu pareiSkéjai yra maziau patyrg Sio proceso srityje. Planuojant teikti paraiSkg autorizacijai gauti,
nereikéty to pamirsti.

2.4.2. Kaip pateikti paraiskq

Paraiskas reikéty pateikti ECHA per Agentiiros svetaing pagal Agentiiros svetainéje paskelbta (-us)
paraiSkos teikimo tvarkos vartotojo vadova (-Us).

2.4.3. Mokesciai

Pareiskéjas (-ai) turi sumokéti reikalaujamg mokestj pagal IX antrasting dalj (62 straipsnio 7 dalis) ir
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 340/2008 dél Europos cheminiy medziagy agentiirai mokétiny
mokesciy (VI ir VII priedai).

2.5. Perzitiros ataskaitos

Autorizacijoms taikomas ribotos trukmés perZidiros laikotarpis. Perzitiros laikotarpis nurodomas
suteiktoje autorizacijoje. Norédamas ir toliau cheming medZziagg pateikti rinkai ar ja naudoti,
autorizacijos turétojas likus ne maziau kaip 18 ménesiy iki ribotos trukmés perzitiros laikotarpio
pabaigos turi pateikti perzitiros ataskaitg.

Perzitiros ataskaitoje turéty biiti nagrin€¢jamos tik tos pirminés paraiSkos dalys, kurios iki §iol buvo
pakeistos, bet joje turéty buti pateikti Sie duomenys (61 straipsnio 1 dalis):

e dabartinés autorizacijos numeris;

e atnaujinta alternatyvy analizé, jskaitant informacija apie susijusig pareiSkéjo vykdoma
moksliniy tyrimy ir plétros veikla, jeigu ji reikalinga;

e atnaujintas bet koks pakeitimo planas, jtrauktas  pirming paraiska, jeigu jis reikalingas;

e jeigu atnaujinta alternatyvy analizé parodo, kad yra tinkama alternatyva, biitina pateikti
pakeitimo planag, jskaitant pareiskéjo sitilomy veiksmy jgyvendinimo tvarkarastj. Reikia
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pabrézti, kad pagal SEA buda, kai tinkamos alternatyvos tampa prieinamos pareiskéjui,
autorizacija, laikantis proporcingumo principo, turi biiti atSaukta;

e jeigu turétojas negali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, butina pateikti atnaujinta
SEA, kuri jau buvo pateikta pirminéje paraiskoje;

e jeigu turétojas negali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, biitina pateikti atnaujinta
SEA, jtraukta j pirming paraiska;

e atnaujinti visi kiti pirminés paraiskos duomenys, kurie iki $iol buvo pakeisti.

Perzitiros ataskaita galima sukurti pasitelkiant Agentiiros rekomenduotg programing jranga, kaip
nurodyta vartotojo vadove (-uose), paskelbtame (-uose) Agentiiros svetainéje. Reikia uzpildyti tik tas
dalis, kurios buvo pakeistos. Prie perzitiros ataskaitos galima pridéti bet kokias i§samesnes ataskaitas
ir informacija (pvz., atnaujintas cheminés saugos ataskaitas, socialines ir ekonomines analizes ir t. t.).

Perzitiros ataskaita vertinama pagal tokj pat procesa, kuris taikytas pirminiam praSymui autorizacijai
gauti (zr. 1.5.7 skirsnj).

Be to, autorizacija gali buiti perzitiréta bet kuriuo metu, jeigu aplinkybés pasikeicia tiek, kad pakisty
pirminéje autorizacijoje numatyta rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai arba socialinis ir ekonominis
poveikis. Perzitira taip pat gali blti surengta gavus naujg informacijg apie galimus pakaitalus.
Tokiomis aplinkybémis Komisija paragins autorizacijos turétoja per Komisijos nustatyta terming
pateikti visg perzitrai reikalingg informacija. Autorizacijos turétojas turés pateikti informacija apie
visus specialius aspektus, kurios pageidauja Komisija, ir taip pat gali noréti apsvarstyti naujos
informacijos poveikj jo CSR ir SEA. Nauja informacija, kurig gavus atliekama perziiira, ir turétojo
pateikta informacija nagrinéjama tokia pat tvarka kaip ir pirminis pra§ymas (Zr. 1.5.7 skirsnj).

3. PAKEITIMO PLANAVIMAS. REKOMENDACIJOS ALTERNATYVU ANALIZEI

3.1. Izanga

Laipsniskas labai didel; susiriipinimg kelian¢iy cheminiy medZiagy pakeitimas tinkamomis
alternatyvomis yra vienas i§ svarbiausiy autorizacijos tiksly ir jam jgyvendinti i§ esmés skirti du
paraiSkos autorizacijai gauti elementai: alternatyvy analizé ir pakeitimo planas. Alternatyvy analizé
yra pirmasis pakeitimo planavimo proceso etapas, per kurj vertinamas tinkamy alternatyviy cheminiy
medziagy ar metody prieinamumas, jy rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai bei ekonominés ir techninés
pareiskéjo galimybés jdiegti alternatyvas. Alternatyvy analizéje taip pat gali biiti teikiama informacija
apie susijusig pareiSkejo vykdoma moksliniy tyrimy ir plétros veiklg. Nors tokia informacija néra
privaloma, ji itin svarbi nustatant perzitiros laikotarpj, ypac tais atvejais, kai alternatyvy analizéje
daroma iSvada, kad tinkamy alternatyvy néra. Jeigu atliekant alternatyvy analize¢ daroma iSvada, kad
tinkama alternatyva pareiskéjui yra prieinama, pareiskéjas taip pat turi pateikti pakeitimo plana,
jskaitant siilomy veiksmy jgyvendinimo tvarkarast;.

Siame skyriuje teikiamos visy pirma pareiskéjui autorizacijai gauti skirtos rekomendacijos dél
alternatyviy | XIV prieda jtrauktos cheminés medZiagos cheminiy medziagy ar alternatyviy
technologijy analizés. Siame skyriuje aprasyta:

e Kkas yra alternatyva,
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o ] kareikéty sutelkti démes; atliekant alternatyvy analizg ir kokia turéty biiti jos apimtis;
e kaip atlikti analiz¢ galimoms alternatyvoms nustatyti ir jvertinti; ir
e kaip patvirtinti analiz¢ dokumentais paraiskoje.

Pagal REACH reglamento 62 straipsnio 4 dalies e punktg alternatyvy analiz¢ turi biiti pateikta visose
paraiSkose autorizacijai gauti. Taigi pareiskéjas autorizacijai gauti savo paraiskoje turi patvirtinti
alternatyvy analize¢ dokumentais. Nors démesys Siose rekomendacijose sutelktas j pareiskéja, kuris
gali buti gamintojas (importuotojas) arba tolesnis naudotojas arba net skirtingy juridiniy asmeny
grupé, jos skirtos apraSyti procesa, pagal kurj galima iSspresti su pagrista ir logiska alternatyvy analize
susijusius klausimus, ja atlikti ir patvirtinti dokumentais. Todél jos taip pat gali padéti treCiosioms
Salims pateikti tinkamai dokumentais patvirtinta informacijg apie alternatyvas!’ pagal 64 straipsnio 2
ir 3 daliy nuostatas.

Rekomendacijos skirtos pateikti nuostaty dél alternatyvy analizés, kad Siy rekomendacijy vartotojai
galéty pateikti kuo geriausiai jy analiz¢ pagrindziancig informacija, kurig nagrinés Agentiira, o
galiausiai — Komisija (sprendime, ar suteikti autorizacija, ar ne).

Siame skyriuje taip pat aptariama kaip ir kokiomis aplinkybémis alternatyvy analizé bina susijusi su
pakeitimo planu ir socialine ir ekonomine analize (SEA). Kaip aprasyta pirmesniuose skirsniuose
(1.5.5, 2.2 ir 2.4.4.2) autorizacijos gali buti suteikiamos remiantis dviejy i§ esmés skirtingy rasiy
argumentais, t.y. remiantis tinkama kontrole arba socialiniais ir ekonominiais pagrindais; todél
paraiskos teikiamos bet kuriuo i§ dviejy budy — vadinamuoju tinkamos kontrolés biidu arba SEA
budu. Bidas, kurj taikant jvertinama paraiska, turi jtakos SEA svarbai.

Pakeitimo planas. Jeigu paraiskos alternatyvy analizéje daroma iSvada, kad tinkama (-0S)
alternatyva (-0s) yra prieinama (-os), pareiskéjas turi parengti pakeitimo plang, kuriame bty
iSdéstytas jo jsipareigojimas pereiti prie to (-y) pakaitalo (-y) ir nustatytas peré¢jimo laikas bei kiti
sumetimai. ISsami informacija, kaip parengti pakeitimo plang ir patvirtinti jj dokumentais, teikiama
S$iy rekomendacijy 4 skyriuje, bet alternatyvy analizés ir pakeitimo plano s3sajos pazymétos Siame
skyriuje. Pazymeétina, kad taikant SEA biida autorizacija negali buti suteikta, jeigu tinkamos
alternatyvos yra prieinamos pareiskéjui.

Socialiné ir ekonominé analizé (SEA). Nors pagal 62 straipsnio 5 dalj itraukti SEA i paraiSkas néra
privaloma, jeigu paraiSkos teikiamos SEA biidu, tokia analize reikéty pateikti; ja taip pat galima
pateikti tuo atveju, kai paraiSkos teikiamos tinkamos kontrolés biidu savanoriSkai. Dél iSsamesnés
informacijos apie cheminiy medziagy riisis ar atvejus, kurie taikomi SEA btidui autorizacijai gauti,
zr. 1.5.5 skirsnj. Rekomendacijos, kaip sudaryti SEA paraiskai autorizacijai gauti paremti ir pateikti
SEA arba papildyti treCiosios Salies analizg, pateikta autorizacijos procese, iSdéstytos atskirame
dokumente Rekomendacijos dé¢l socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija. Pagrindinés
alternatyvy analizés stadijos, kuriose yra svarbios sgsajos su SEA, nurodytos Siose rekomendacijose,
pvz., 3.3 skirsnyje apie alternatyvy analizés apimtj, 3.5 skirsnyje apie tai, kaip nustatyti galimas
alternatyvas, ir 3.7 skirsnyje apie alternatyvos keliamos rizikos palyginimg su chemine medziaga,
jtraukta | XIV prieda. Jeigu rengiama SEA, joje butinai reikés pateikti poveikio Zmoniy sveikatai ir
aplinkai vertinimg. Alternatyvy analizé€je Sis vertinimas galéty biiti panaudotas kaip pagalbiné

17 Treciosios Salies pateikta alternatyvy analizé gali padéti paremti argumentus, kad alternatyva yra tinkama Agentiiros
interneto svetaingje paskelbtiems naudojimo biidams ir prieinama. Rekomendacijos tre¢iosioms Salims teikiamos $iy
rekomendacijy 5 skyriuje.
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priemon¢ priimant sprendimg dél cheminiy medziagy keliamos rizikos palyginimo taikant SEA btida
(zr. 3.7.1 skirsnj).

3.2. Kasyraalternatyva?

Alternatyva yra galimas | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos pakaitalas. Ji turéty gebéti
pakeisti funkcija, kurig atlieka j XIV priedg jtraukta cheminé medZiaga. Alternatyva galéty biti kita
cheminé medziaga arba tai galéty biiti metodas (pvz., procesas, procediira, prietaisas arba galutinio
produkto pakeitimas), arba techniniy ir cheminiy medziagy alternatyvy derinys. Pavyzdziui, techniné
alternatyva galéty biiti fizinis buidas uztikrinti tokig pat 1 XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos
funkcijg arba galbiit gamybos, proceso ar produkto pakeitimai, dél kuriy ; XIV prieda jtrauktos
cheminés medziagos funkcija tampa nebereikalinga.

60 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad vertinant tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar metody
prieinamuma, biitina atsizvelgti i visus svarbius aspektus, iskaitant:

a) ar peréjimas prie alternatyvy naudojimo sumazins bendrg rizikg zmoniy sveikatai ir aplinkai
(palyginti su j XIV priedg jtraukta chemine medZziaga), atsizvelgiant j rizikos valdymo priemones;

b) alternatyvy techninj ir ekonominj jgyvendinamumg pareiskéjui, siekiant pakeisti j XIV prieda
jtraukta cheming medziaga.

Alternatyva taip pat turi buti prieinama pareiskéjui (t. y. galima gauti pakankama jos kiekj ir ji yra
pakankamos kokybeés), kad jis galéty pereiti prie jos naudojimo. Paraiska gali biiti teikiama d¢l keliy
1 XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojimo biidy, taigi gali biiti atvejy, kai bus skirtingy
alternatyvy, kurios yra tinkamos ir prieinamos kiekvienam skirtingam j XIV prieda jtrauktos
cheminés medziagos naudojimo btidui, dél kurio teikiama paraiska.

Remiantis Bendrojo Teismo pateiktais kriterijais, tinkama alternatyva gali biiti apibrézta taip:
e Rizikos mazinimas: alternatyva turéty biiti saugesne;
e tinkamumas ES: alternatyva:

- neturéty bati in abstracto tinkama alternatyva arba jgyvendinama laboratorijos sglygomis
arba iSskirtinémis sglygomis;

- techniskai ir ekonomiskai jgyvendinama ES ir

- turéty biiti prieinama atsizvelgiant j alternatyviy cheminiy medziagy gamybos pajégumy
perspektyvas arba alternatyvios technologijos jgyvendinamumo galimybes ir atsizvelgiant
1 teisinius ir faktinius reikalavimus, susijusius su jy pateikimu rinkai.

e PareiSkéjo galimybés jgyvendinti: pareiSkéjas turéty iSnagrinéti, ar jis ir jo tolesni
naudotojai gali techniskai ir ekonomiskai jgyvendinti alternatyvas, kurios buvo nustatytos per
autorizacijos procediira, ir nurodyti priezastis, jei to nejmanoma padaryti.

3.3.  Alternatyvy analizés objektas ir apimtis

Alternatyvy analiz¢ gali biiti gana paprasta. Pavyzdziui, jeigu sudaroma paraiska dél vieno naudojimo
biido, kurj praoma autorizuoti, pareiskéjas gali Zinoti apie viena arba kelias alternatyvas. Siuo atveju
gali pakakti paprastos analizés, kurig atliekant gali biiti jmanoma gana greitai nustatyti jy gebéjima
sumazinti bendrg rizika ir tai, ar jos yra techniSkai ir ekonomiSkai jmanomos. Be to, dalis $io darbo
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jau gali buiti atlikta pagal kity teisés akty reikalavimus; pvz., pagal Direktyva 2004/37/EB
(,,Kancerogeny direktyva®) reikalaujama, kad darbdaviai pirmajame rizikos valdymo hierarchijos
lygmenyje apsvarstyty galimybe pakeisti naudojamg kancerogeng ar mutagena.

Taciau analizei gali prireikti iSsamesnio vertinimo. Pavyzdziui, pradedant rengti paraiska gali buti
nezinoma jokiy alternatyvy, paraiSkoje numatoma funkcija gali biiti sudétinga arba gali biiti keletas
su funkcija susijusiy suvarzymy (iskaitant, pvz., grieztus kliento reikalavimus naudoti konkrecias
chemines medziagas), taip pat gali biiti sudétinga tiekimo grandiné.

Alternatyvy analizés dalykas yra nustatyti galimas j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos
alternatyvas ir, remiantis bendros rizikos sumazinimu, ekonominiu ir techniniu pakeitimo
jgyvendinamumu ir prieinamumu, jvertinti, ar jos gali biiti naudojamos vietoj 1 XIV priedg jtrauktos
cheminés medZiagos. Tos analizés dokumentus reikia pateikti paraiSkoje autorizacijai gauti ir juos
galima vadinti alternatyvy analizés ataskaita.

PareiSkéjo alternatyvy analizéje bus padaryta i§vada, kad tinkama alternatyva yra prieinama, jeigu
alternatyvi (-ios) cheminé (-és) medziaga (-0s) ar technologija (-os), arba jy derinys:

e uztikrina funkcija, kuri lygiaverté cheminés medZiagos atliekamai funkcijai, arba uZtikrina,
kad naudoti cheminés medZiagos nebereikia (atkreipkite démesj, kad viena alternatyva gali
nebiiti tinkama visiems skirtingiems procesams ar naudojimo biidams, kuriems tiko pirminé
cheminé medziaga, taigi pirminé cheminé medziaga galéty biiti pakeista daugiau nei viena
tinkama alternatyva);

e sumazins bendrg rizikg zmoniy sveikatai ir aplinkai, atsizvelgiant | rizikos valdymo
priemoniy tinkamuma ir veiksminguma;

e pareiskéjas techniskai ir ekonomiskai gali jg (jas) jdiegti (pakeisti naudojimo biiduose, dél
kuriy teikiama paraiSka) ir ji (jos) yra pricinama (-os) pareisSkéjui.

Pareiskéjas turéty jrodyti, ar galimos alternatyvos tenkina minétus kriterijus, ar ne. PareiSkéjui verta
tiksliai jvertinti alternatyvy tinkamuma ir prieinamumg ir skaidriai patvirtinti vertinimo rezultatus
dokumentais. Taip pat labai rekomenduojama, kad pareiskéjas jrodyty, jog atliktas iSsamus ir
tinkamas alternatyvy vertinimas. Taip yra todél, kad Agenttra, rengdama savo nuomones, ir
Komisija, atlikdama vertinima, ar tinkamos alternatyvos yra prieinamos, atsizvelgs 1 ,,visus svarbius
aspektus® (60 straipsnio 5 dalis), iskaitant suinteresuotyjy trec¢iyjy Saliy pateikta informacija.

Tai reiskia, kad praktikoje pareiskéjui gali biiti labai patartina apsvarstyti galimybe ] savo analizés
apimt]j jtraukti visas galimas alternatyvas, atsizvelgiant ir j chemines medziagas, ir j technologijas.
Tai taip pat taikoma ir tais atvejais, kai pareiSkéjas yra G/I, o alternatyvos gali ir nebti produktai i$
jo paties portfelio. Jeigu pareiskéjas pateikia neiSsamig alternatyvy analize, Agentiira gali suabejoti
tokios analizés tikslumu ir tuo, kodél nejvertintos tam tikros galimos alternatyvos, jeigu Agentiira
gavo dokumentais tinkamai pagrjstos informacijos apie tai, kad tinkamy alternatyvy yra. Pareiskéjui
taip pat patartina iSsamiai aprasyti, pvz., susijusig moksliniy tyrimy ir plétros veikla, kurig jis vykdo,
ypatingai pabréziant priezastis, dél kuriy techniskai ar ekonomiskai nebuvo jmanoma jdiegti tam
tikros alternatyvios cheminés medziagos ar technologijos.

Jeigu i§ alternatyvy analizés matyti, kad néra tinkamos (-y) prieinamos (-y) alternatyvos (-y)
pareiskéjui, taciau yra apskritai prieinama (-0s) tinkama (-0s) alternatyva (-os), pareiskéjas pakeitimo
plane turéty pateikti informacijg apie tai, ko reikéty Sioms alternatyvoms jgyvendinti per nustatyta
terming (daugiau rekomendacijy pateikta 3.10 skirsnyje). Nustatant perzitros laikotarpius, S§i
informacija bus svarbiausia. Visy pirma, jeigu nepateikta jokios informacijos, perzitiros laikotarpis
bus trumpas, nes reikés vertinti, ar buve kokiy nors poky¢iy.
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PareiSkéjas bus j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos gamintojas (importuotojas) (G/1) arba
tolesnis jos naudotojas (TN). Taip pat gali biti teikiamos bendros paraiskos (dé¢l informacijos, kas
gali teikti paraiSka, zr. 2 skyriy).

Paraiska autorizacijai gauti teikiancio pareiskéjo tapatybé gali paveikti alternatyvy analizés dalyka ir
apimtj. 1 langelyje aptariamas gamintojo (importuotojo) ir tolesnio naudotojo poziiiris atliekant
alternatyvy analize.

Konsultacijas tiekimo grandin¢je rekomenduojama pradéti ankstyvajame etape, kad pareiskéjas
geriausiai suprasty, kokios alternatyvos gali biiti prieinamos ir kokia bus alternatyvy analizés apimtis.
To reikia tam, kad pareiSkéjai galéty geriausiai suprasti, kokios turima informacijos apie j XIV prieda
jtrauktos cheminés medZiagos naudojimg ir apie galimas j XIV priedg jtrauktos cheminés medZiagos
alternatyvas. Konsultacijos tiekimo grandinéje ir uz jos riby aptariamos 3.5.2 skirsnyje, o klausimai,
susije su konkurencijos teise ir konfidencialia verslo informacija (KVI), — 2 langelyje.

1 langelis. Ivairiy dalyviy poziiiris j alternatyvy analize

Gamintojui (importuotojui) gali buti sudétinga gauti iSsamig informacija apie tai, kaip galimos alternatyvos gali
atlikti cheminés medziagos funkcija tolesnio naudojimo buduose, ir jam gali reikéti bendradarbiauti su
tolesniais naudotojais, kad jis galéty pilnai tai suprasti, jeigu gamintojas (importuotojas) j savo parai$ka ketina
jtraukti ir tolesnio naudojimo biidus!®.

Tolesnis naudotojas gali pageidauti pateikti paraiska, nes dél komercinio konfidencialumo priezas¢iy nenori
dalytis informacija apie tiksly naudojimo btidg su savo tiekéjui. Arba jam gali reikéti teikti paraiska, nes jis
suzino, kad jo tiekéjas (t. y. gamintojas (importuotojas) jo naudojimo biido j savo paraiska nejtrauks.

Zinoma, gamintojas (importuotojas) ir tolesnis naudotojas gali pateikti bendra paraiska arba pasidalyti
informacija per nepriklausoma S$alj, taip uztikrinant, kad konfidenciali informacija nepasklisty tiekimo
grandinéje.

Informacijos apie alternatyvas gali pateikti treciosios Salys; Agentiira ir Komisija atsizvelgs | Sig informacija,
vertindamos, ar esama tinkamy alternatyvy.

Galutinis terminas paraiskai autorizacijai gauti pateikti bus nustatytas XIV priede (zr. 2 skyriy), taigi
darbui, kurj galima atlikti analizuojant alternatyvas, bus galima skirti ribotg laikg ir iSteklius.
Praktikoje buty prasminga kai kurias i$ alternatyvy analizés uzduociy atlikti tuo pat metu, nes vienos
analizés dalies informacija gali bti vertinga kitoms dalims. Pavyzdziui, renkant pirming informacija
galimam techniniam alternatyvos jgyvendinamumui patikrinti, tuo pat metu biity galima tikrinti
alternatyvas pagal rizika.

Jeigu paraiska teikiama SEA budu, pareiskéjas, svarstydamas alternatyvy analizg, taip pat gali
pageidauti apsvarstyti SEA informacijos poreikius. Apsvarstes SEA informacijos poreikius,
pareiSkéjas, rinkdamas informacijg apie galimas alternatyvas, tuo pat metu galéty rinkti informacija
apie galimg tiekimo grandinés atsakg ] negaléjima naudoti } XIV priedg jtraukta cheming medZiagg.
Tai aptariama 3.5 skirsnyje. Rekomendacijos dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija
pateikiamos atskirame rekomendaciniame dokumente.

18 Tokiose paraiskose alternatyvy analizé atliekama taip pat atsizvelgiant j cheminés medZiagos tolesnius naudotojus.
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Rekomendacijos, kg atliekant alternatyvy analiz¢ patvirtinti dokumentais, ir galimas alternatyvy
analizés ataskaitos planas pateikiami 3 priedélyje. Rekomendacijos, kg atliekant alternatyvy analizg
patvirtinti dokumentais, ir galimas alternatyvy analizés ataskaitos planas pateikiami 3.12 skirsnyje.

3.4. Alternatyvy analizés atlikimo tvarkos apZvalga

Siame rekomendacijy skyriuje apraoma, kaip pareiskéjas:
e gali atlikti alternatyvy analizg; ir
e pagrjsti j3 dokumentais alternatyvy analizés ataskaitoje.

Procesas apima:

e galimy kiekvieno naudojimo biido, dél kurio teikiama paraiSka, alternatyvy nustatyma
remiantis funkciniais reikalavimais (3.5 skirsnis);

¢ techniniy galimybiy jdiegti galimas nustatytas alternatyvas vertinima (3.6 skirsnis);

e galimy alternatyvy vertinima pagal jy galima rizika aplinkai ir Zmoniy sveikatai. Siuo tikslu
pareiSkéjas turéty jvertinti, ar taikant alternatyvas bendra rizika sumazéja, palyginti su § XIV
prieda jtraukta chemine medziaga, atsizvelgiant j jgyvendintas ir rekomenduojamas rizikos
valdymo priemones ir veiklos salygas (3.7 skirsnis);

e ckonominiy galimybiy jdiegti galimas nustatytas alternatyvas vertinimg (3.8 skirsnis);
e susijusios moksliniy tyrimy ir plétros veiklos, kuri tinka analizei, nustatyma (3.9 skirsnis);

e galimy alternatyvy tinkamumo ir prieinamumo vertinimg remiantis techninémis ir
ekonominémis pareiskéjo galimybémis jas jdiegti, rizikos mazinimu ir pasiekiamumu (3.10
skirsnis); ir

e veiksmy ir terminy, kuriy gali reikéti tam, kad tinkamos alternatyvos tapty apskritai
prieinamos pareiskéjui, nustatyma tam tikrais atvejais atsizvelgiant j susijusiag moksliniy
tyrimy ir plétros veikla (3.11 skirsnis).

Akivaizdu, kad, norint nustatyti galimas j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas,
pirmiausia reikia nustatyti ] XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcija. Taciau atliekant
tolesng¢ techninio ir ekonominio jgyvendinamumo, lyginamosios alternatyvy saugos ir prieinamumo
analize laikytis Siose rekomendacijose iSdéstytos tvarkos nebiitina. PareiSkéjas turéty jrodyti Siy
aspekty analize ir patvirtinti ja dokumentais, bet jvairiy analizés aspekty svarba kiekvienu atveju bus
kitokia. Pavyzdziui, pareiSkéjui jo alternatyvy analizéje gali buti aiSku, kad visos galimos techniskai
jmanomos alternatyvos nesumazina rizikos, palyginti su j XIV priedg jtraukta chemine medziaga.
Siuo atveju atlikti i§samia ekonominio $iy alternatyvy jgyvendinamumo analize nebity itin verta, nes
yra zinoma, kad né viena i$ jy néra tinkama rizikos pagrindu.

Norint tinkamai jvertinti galimas alternatyvas, rekomenduojama konsultuotis ir tiekimo grandinéje,
ir uz jos riby. To reikia tam, kad pareiskéjai galéty:

e visiskai suprasti tikslius naudojimo biuidus, dé¢l kuriy teikiama paraiska, taigi, suprasti j XIV
prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcija;

e uztikrinti, kad jie Zinoty apie technines ir ekonomines galimybes jdiegti galimas i XIV prieda
itrauktos cheminés medziagos naudojimo biidy, dél kuriy jie teikia paraiska, alternatyvas;
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e nuspresti, ar anksCiau vykdyta, tesiama ar planuojama moksliniy tyrimy ir plétros veikla yra
susijusi su analize ir jai tinkama;

e nuspresti, ar alternatyva (-0s) yra tinkama (-0s) ir prieinama (-os), kad buty galima prie
jos (jy) pereiti; ir

e nustatyti, kokiy veiksmy ir terminy reikés norint uztikrinti, kad galimos alternatyvos tapty
tinkamos ir prieinamos.

Atlikti mokslinius tyrimus ir plétrg atliekant alternatyvy analiz¢ néra privaloma ir schemoje tai
pazymeta briks$nine linija. PareiSkéjai gali biiti atlike galimy alternatyvy mokslinius tyrimus ir plétra
(MTP) arba Zinoti apie tokius tyrimus. Atliekant tokius MTP galéjo biiti pabréZtos galimybés naudoti
konkrecias alternatyvas ir sunkumai jas naudojant. Taigi gali biiti naudinga pateikti alternatyvy
analizéje nuoroda | MTP, kurie yra svarbis parodant, kaip alternatyvos gali biiti jgyvendintinos arba
ne, ir paaiskinti tuos tyrimus. Be to, j Sig informacijg bus atsizvelgta nustatant perziiiros laikotarpius.
Nesant MTP veiklos, nustatyti perziiiros laikotarpiai turéty buti trumpesni.

3.5. Kaip nustatyti galimas alternatyvas?

3.5.1. Kaip nustatyti j XIV priedq jtrauktos cheminés medziagos funkcijas?

I XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos atlickama funkcija, susijusi su naudojimo budu (-ais), dél
kurio (-iy) teikiama paraiska, yra uzduotis ar vaidmuo, kurj atlieka j XIV priedg jtraukta cheminé
medZziaga.

Alternatyvy nustatymo procesas paprastai prasideda nuo j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos
funkcijos svarstymo. I$§samios ir konkrecios zZinios apie tikslig funkcija, kurig 1 XIV priedg jtraukta
cheminé medziaga atlieka (ir kur bei kaip, t. y. kokiomis sglygomis, ta funkcija turi biti atlickama)
taikant konkrety naudojimo biida, leis pareiskéjui ieSkoti kity bidy tai funkcijai atlikti. Tai gali biti
kitos cheminés medziagos ar technologijos naudojimas arba proceso ar galutinio produkto
pakeitimas. Pastaraisiais atvejais gali nutikti taip, kad pirminé cheminés medZiagos funkcija gali tapti
nebereikalinga.

Zinios apie tikslig j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcija padeda ir konsultuojantis dél
alternatyvy tiekimo grandinéje ir uz jos riby nustatant techninius reikalavimus, kuriuos turi atitikti
bet kuri galima alternatyva. Tai leidzia naudotojams, tiek¢jams ir technologams jvertinti, ar gali biiti
galimy alternatyvy, ir taip pat kokiy veiksmy reikia imtis, kad jos tapty techniskai jmanomos
(techninis jgyvendinamumas aptariamas 3.6 skirsnyje). Naudotojai, bendradarbiaudami su tiekéjais,
gali buti atlik¢ galimg esamy alternatyvy moksliniy tyrimy ir plétros veiklg, pvz., alternatyviy
cheminiy medziagy ir technologijy bandymus, ir tai gali biiti naudinga nustatant galimas alternatyvas
ir jas vertinant (MTP aptariami 3.9 skirsnyje).

Cheminés medziagos funkcija galéty biti susijusi su jos fizikinémis ar cheminémis savybémis, taip
pat su pavidalu, kuriuo ji naudojama (pvz., kietosios biisenos atveju tai galéty biiti milteliai ar
granulés), fiziné biisena taip pat gali priklausyti nuo proceso salygy. Pagrindinius klausimus, kuriuos
reikia apsvarstyti del kiekvieno naudojimo biido nustatant cheminés medziagos funkcijas, galima
padalyti i dvi pagrindines grupes:

1. UzZduotis, kuriai atlikti skirta cheminé medZziaga: tam reikes suprasti, kaip tiksliai naudojama
cheminé medziaga, jskaitant proceso, kuriame taikomas tas naudojimo budas, aprasyma ir
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rezultatg. Pagrindiniai klausimai dél cheminés medziagos atlickamos uzduoties, be kita ko,
yra tokie:

Koks yra tikslus j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojimo budas ir kokia
uzduotj ji atlieka?

Si informacija turés biti kuo tikslesné ir tiksli funkcija lems ribas, kuriose galima nustatyti
galimas alternatyvas. PavyzdZziui, cheminé medziaga, kuri veikia kaip tirpiklis riebalams
nuo metalo pasalinti, gali buti pakeista keletu galimy cheminiy medziagy ir techniniy
alternatyvy. Taciau jeigu konkreti funkcija yra paSalinti riebalus nuo plony metaliniy
vamzdeliy uztikrinant konkrety $varos lygj, galimy alternatyvy, kurios gali atlikti Sia
funkcija, ratas susiaures.

Kokios cheminés medziagos savybés yra kritinés Siam naudojimo btidui?

Funkcija priklausys nuo pagrindiniy j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos savybiy.
Pavyzdziui, tai galéty biiti jos patvarumas (pvz., antipirenas arba plastifikatorius; abi Sios
medziagos turi pasizymeti ilgaamziSkumu galutiniame produkte, kad galéty ir toliau atlikti
savo funkcijg produkto gyvavimo laikotarpiu) arba fizikin¢ savybé, kaip antai jos
klampumas ar gary slégis. Pagrindinés savybés galéty biiti kritinis savybiy derinys, dé¢l
kurio cheminé medziaga gali atlikti savo funkcija.

2. Salygos, kuriomis naudojama cheminé medziaga: Siuo atveju reikés suprasti, kokios yra
konkrecCios proceso salygos, kuriomis naudojama cheminé medziaga, ir kokios salygos ar
reikalavimai taikomi galimiems galutiniams §io proceso produktams. D¢l Siy salygy gali biti
apribojimy, kuriuos taikant turi biti atlieckama norima funkcija, taigi daromas poveikis
alternatyvoms, kurios gali biiti naudojamos. Pagrindiniai klausimai, susij¢ su proceso
salygomis kuriomis taikomas naudojimo biidas, be kita ko, yra tokie:

Kokios yra fizinés ir cheminés (proceso, veiklos) salygos, kuriomis turi biiti atliekama
funkcija?

Fizinés salygos bus, pvz., proceso temperatiira ir slégis. Taip pat gali biiti padidéjusios
arba sumazéjusios elektromagnetinés spinduliuotés sumetimy (pvz., jautrumas Sviesai).
Chemingés salygos, be kita ko, gali biti tokios: kity cheminiy medziagy buvimas arba
nebuvimas (keliantis klausimus dél cheminio suderinamumo, kaip antai reaktyvumas ir
degumas), proceso pH, dujiné aplinka (pvz., padidéjes arba sumazejes deguonies dalinis
slégis arba kitos dujos, jskaitant galimai sprogias atmosferas) ir daugybé kity.

Ar yra kokiy nors konkreciy su cheminés medziagos funkcija susijusiy laiko salygy?

Techninio funkcijos vykdymo laikas gali biiti suvarzytas, t. y. funkcija gali biiti atlickama
konkrec€ioje proceso dalyje, kuris yra itin priklausomas nuo laiko veiksnio ir nuo cheminés
medziagos savybiy, arba gali reikeéti, kad funkcija buty nuolat atlieckama tam tikra
bitiniausig arba ilgiausig laikotarpj. Isidémeékite, kad kai kuriy funkcijy atveju veikimo
negalima vertinti trumpalaikéje perspektyvoje (pvz., dangy ir tepaly), nes funkcija yra
pagrista ilgaamzisSkumu ir tai galima jvertinti tik laikui bégant.

Kaip galéty pakisti galutinio produkto kokybé, jeigu biity pakeista cheminé medziaga
(procesas)?

Siuo atveju reikia apsvarstyti, kaip alternatyvos naudojimas gali paveikti galutinius
produktus galutinés funkcijos atzvilgiu. Galutinio produkto savybes gali reikéti
apsvarstyti ilgesniu laikotarpiu. Pavyzdziui, siekiant uZztikrinti atsparumag klimato
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poveikiui konkreéiu produkto gyvavimo laikotarpiu gali reikéti kai kuriy dangy. Cia taip
pat galima atsizvelgti j galutinj produkto Salinimg ir (arba) galimg grazinamajj jo
perdirbima.

e Ar funkcija susijusi su kitu procesu, kuris galéty buti pakeistas taip, kad tos cheminés
medziagos naudojimas bty apribotas ar nebereikalingas?

PavyzdZziui, ; XIV priedg jtraukta cheminé medziaga gali biiti naudojama kitos cheminés
medziagos iSsiskyrimui kontroliuoti arba kitai cheminei medziagai gaminti. Jeigu
kontrolés poreikis pasalinamas arba galutinis produktas pakeiciamas taip, kad antrosios
cheminés medziagos nebereikéty, tokiu atveju i XIV prieda jtraukta cheminé medziaga
gali biiti pakeista lengviau arba jos gali i§ viso nereikéti.

e Ar yra kokiy nors galutinio produkto savybiy, kurios lemia reikalavimg naudoti tg
chemin¢ medziaga?

Pavyzdziui, konkretus cheminés medziagos naudojimo buidas gali biti reikalingas dél to,
kad jj taikant galutiniam produktui suteikiamos tam tikros charakteristikos (pvz., dél
kliento ar teisiniy reikalavimy). Naudojant kitokj galutinj produkta, kuris atlikty tokia pat
funkcija, gali biiti galima naudoti alternatyva arba tai gali reiksti, kad cheminés medZiagos
tam naudojimo buidui daugiau nebereikés.

4 priede pateikiamas kontrolinis sgraSas, skirtas nustatyti funkcinius reikalavimus galimoms
alternatyvoms (sgrasas néra iSsamus) remiantis funkciniais ] XIV prieda jtrauktos cheminés
medziagos aspektais. Nors §is kontrolinis sgrasas néra privalomas, jame pateiktas orientacinis
aspekty, i kuriuos reikéty atsizvelgti nustatant cheminés medziagos funkcija, sarasas.

1 pavyzdyje pavaizduota, kaip galima nagrinéti cheminés medZiagos funkcija konkreciu atveju.
Galimiems atsakymams | 4 priede iSkeltus klausimus sumodeliuoti, panaudota turima informacija.
Funkciniai aspektai, kuriems pavyzdyje suteikti numeriai 1 ir 2, ir 4 priede pateiktas kontrolinis
sarasas susije su ] XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcija (t. y. uzduotimi, kuriai atlikti ji
skirta), o 3—7 aspektai susij¢ su j XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai skirtomis proceso
salygomis (t.y. kokie proceso reikalavimai turi bati jvykdyti, jskaitant galimus teisinius
reikalavimus).

1 pavyzdys. Veiksniali, j kuriuos reikia atsizvelgti nustatant cheminés medziagos funkcija

Norint suprasti, kaip tiksliai naudojama j XIV prieda jtraukta cheminé medZziaga, vienas i§ pagrindiniy zingsniy
yra cheminés medZziagos funkcijos apibrézimas. Aiskiai apibrézus funkcija ir leidZziamasias nuokrypas, galimas
alternatyvas galima vertinti pagal tai, ar jas gali biiti jmanoma naudoti j XIV priedg jtrauktos cheminés
medziagos funkcijai atlikti. Toliau pateikiamame pavyzdyje pavaizduojamas galimas procesas, kaip nustatyti
su naudojimo budais, dél kuriy teikiama paraiska, susijusig cheminés medziagos funkcijg ir kaip tai galima
patvirtinti dokumentais, kad biity galima pateikti alternatyvy analizés ataskaitoje.

Cheminé medziaga A yra organinis tirpiklis, kuriam biidingas stiprus tirpinantis poveikis, vidutiné virimo
temperatiira ir didelis gary tankis. Ji naudojama kaip pramoninis tirpiklis, visy pirma riebaly $alinimui garais ir
metaliniy daliy valymui. Konkreciau ji naudojama medziagoms, kaip antai alyvos, tepalai, vaskai ir buferiniai
junginiai, arba ne§varumams Salinti. Siame pavyzdyje konkretus naudojimo biidas yra toks:

Riebaly salinimas nuo sudétingos konstrukcijos komponenty, jskaitant sudétingos konstrukcijos detales, ir jy
valymas.
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Ant komponenty neturi biti jokiy riebaly ir purvo ir jie turi biiti greitai iSdZiovinami; korozija, nusidazymas ir
likusios alyvos (tepalo) nuosédos néra priimtinos. Cheminei medZiagai A biidinga nedidelé pavirSiaus jtemptis,
tad ji tinka sudétingiems gaminiams ir tinka valyti klostes, dvigubas klostes ir plonus vamzdelius.

Apibréziant cheminés medziagos funkcijg, naudojamas 4 priede pateiktas kontrolinis sgrasas:
1] X1V priedq jtrauktos cheminés medziagos atliekama uzduotis:
Kokia yra uzduotis, kurig atlikti skirta cheminé medziaga?

Cheminé medziaga naudojama $alinti riebalus nuo labai plony besiiliy nertidijancio plieno vamzdeliy (pvz.,
kuriy vidinis skersmuo yra nuo 1 iki 5 mm, tiesTs ir suvynioti ] ritinius), visy pirma skirty naudoti aviacijos
pramonéje ir medicinos prietaisuose. Jos funkcija yra greitai pasalinti riebalus nepaliekant likuciy ir nesukeliant
oksidacijos ar nusidaZzymo. Dél papildomo taikomy kriterijy apra§ymo Zr. toliau pateiktg lentele.

2. Kokiomis kritinémis savybémis turi pasizyméti cheminé medziaga ir kokius kokybés kriterijus ji turi atitikti?

Svariy ir sausy metaliniy daliy parengimas, kai metalin¢ dalis prie$ paskesnj apdorojimg (pvz., padengima) turi
biti sausa. Ant iSvalyto vieneto neturi biiti jokiy riebaly (alyvos) ir neturi biiti jokio nusidazymo (oksidacijos)
(pvz., dél saly¢io su vandeniu (vandeniniais tirpalais)).

3. Funkcijos sqlygos

UZzduodiy atlikimo laiko planavimas ir reikalingas naSumas nurodyti tolesnéje lenteléje. Tirpiklj veiksminga
naudoti riebaly Salinimo garais voniose, nes jis yra perdirbtas. Pirminio ir antrinio au§inimo gyvatuky sistemos
sumazina gary kiekj, taigi ir tirpiklio nuostolj, o naudojant apdangalus, kurie izoliuoja riebaly $alinimo vonios
darbo kamerg nuo atmosferos, garavimo nuostoliy prastovy metu praktikai nepatiriama.

4. Proceso ir veikimo apribojimai

Norint parengti $varias ir sausas metalines dalis, kai reikia, kad metaliné dalis pries paskesnj apdorojima (pvz.,
padengima) biity sausa, reikéty naudoti valyma su tirpikliu. Sudétingos dalys ir ploni vamzdeliai riboja
galimybes naudoti mechanines valymo priemones.

5. Ar funkcija susijusi su kitu procesu, kuris galéty biiti pakeistas taip, kad tos cheminés medziagos naudojimas
biity apribotas ar nebereikalingas?

Pasalinus visg alyva ar tepala nuo metaliniy vamzdyny sudedamyjy daliy pavirsiaus, riebaly Salinimo garais
poreikis iSnykty. Taciau metaliniy daliy Svarumas, kalbant apie tepalus, alyva ir (arba) purva, turés atitikti
bitinus standartus. Nusidazymas ar oksidacija néra priimtini. Pagal $iuo metu taikomus vamzdyny gamybos
metodus biitina naudoti alyvas ir taip apsaugoti sudedamasias dalis nuo oksidacijos.

Nors vandeninés valymo sistemos veiksmingai naudojamos daugeliu paskiréiy, taikyti vandens naudojimu
pagrista valyma tam tikry raSiy gaminiams dé¢l tam tikry tokio valymo aspekty gali biiti nepraktiSka ar
netinkama. Norint pasalinti alyva, fliusa, tepala, vaska ir kitus sunkiai paSalinamus tirpiklyje tirpius neSvarumus
nuo metalinio pavirSiaus, biitina naudoti tirpius riebaly valiklius. Sudétingos konstrukcijos metaliniai
vamzdeliai bei aerokosminiy ir medicinos prietaisy dalys prie§ surinkimg, tikrinima ar tolesnj apdorojima
reguliariai valomi riebaly Salinimo garais jrenginiuose. Vanduo Siame procese nenaudojamas, todél su tirpiu
riebaly valikliu galima i$valyti beveik bet kokia dalj ir nesiriipinti tokiais kokybés kontrolés klausimais kaip
dalinés oksidacijos poveikis, muilo likuciai, vandens démes ir neveiksmingas dzitivimas.

Tarp galimy alternatyvy, be kita ko, yra kiti angliavandeniliy tirpikliai, vandeniniai preparatai ir valymas
vandensrove ar valymas gana minkstos terpés, kaip antai kalkakmenis, srove. Nuolat tobulinant tirpiklio
regeneravimo technologija, taikoma riebaly Salinimo karStais garais voniose, riebaly $alinimui karStais garais
naudojamos cheminés medziagos A kiekis sumaz¢jo. Sj sumazinima lémé geresné darbo praktika ir naujesnés
technologijos naudojimas. Kai kurios jmonés taip pat bando rasti kity angliavandeniliy tirpikliy ar vandeniniy
valymo priemoniy, kurios galéty biiti naudojamos kaip alternatyvos.

6. Kokie kliento reikalavimai daro poveikj cheminés medziagos naudojimui Siuo bidu?

Klientai (jskaitant orlaiviy ir erdvélaiviy pramonés sektoriy) reikalauja (pagal veiklos procediiras, kuriy biitina
laikytis), kad valymui bty naudojami tirpikliai. Bet kokiam proceso pakeitimui biitinas kliento pritarimas;
produkto keitimas Siuose sektoriuose reikalauja daug laiko, svaraus techninio pagrindimo ir dideliy i$laidy.
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Pagal kokybés kontrolés tikrinimo kriterijus reikalaujama, kad ant sudedamyjy daliy nebiity jokiy tepalo
(alyvos) démiy ir oksidacijos Zenkly (taikomas neardomasis bandymas).

7. Ar yra kokiy nors konkreciy pramonés sektoriaus reikalavimy ar teisiniy reikalavimy dél techninio
priimtinumo, kurie turi biiti patenkinti ir kurivos funkcija turi uztikrinti?

Medicinos prietaisy bei orlaiviy ir erdvélaiviy pramonés sektoriai privalo valymui naudoti tirpiklius. Atliekant
keitimus, gali biiti padarytas poveikis atitik¢iai produkty saugai Siose dviejose produkty srityse keliamiems
teisiniams reikalavimams, kaip antai grieztiems tinkamumo skraidyti ir saugos reikalavimams (pvz., Europos
aviacijos saugos agentiiros (EASA) tinkamumo skraidymo nurodymai) ir Medicinos prietaisy direktyvai
(93/42/EEB). Norint apytiksliai apskaiciuoti butiniausiag keitimams reikalingg laika, reikés jvertinti ir tokj
poveikj.

Toliau lenteléje pateikiamas pavyzdys, kaip apibendrinti ir patvirtinti dokumentais funkcinius aspektus
ir (arba) Kriterijus cheminés medzZiagos funkcijai nustatyti remiantis Sioje jtraukoje pateiktu tirpiklio
pavyzdZiu:

Funkcinis Veiksmai, | Kkuriuos | Kriterijus LeidZiamoyji Bandymas Kokybés kontrolé Pasekmé
aspektas reikia atsizvelgti nuokrypa
Tepalo Bitinas §varumo laipsnis. Jokiy alyvos | Néra Jtraukiama | Pagal kokybés Dél tepaly likuciy
(alyvos) ar tepalo neardomajj sistema remiantis galéty sutrikti prietaisy
Salinimas liku¢iy ar bandyma, kuris bandymo veikimas. Taigi, jeigu
vamzdeliy atliekamas prie$ tvarkara3ciu atlickant bandyma
nusidazymo naudojima atliekamas nustatoma tepalo
ikaitinus iki (surinkima). patikrinimas, per likugiy, dalys
200 °C. kurj tikrinama, ar i§brokuojamos ir negali
ant daliy néra bati montuojamos.
tepalo.

Kriterijai nustatyti
specialiuose kliento
reikalavimuose.

Oksidacijos | Bdtinas §varumo laipsnis. Jokios <60 % Jtraukiama j Kaip pirmiau Kaip pirmiau
ribojimas oksidacijos drégnis. neardomajj
ar bandyma, kuris

Reikalavimai, susije su

tolesniu apdorojimu mfs’idazy mo athe}(afnas pries
(klijavimu, del squélo_ nau(‘iop_mq
galvanizavimu, dazymu ar su VaAndenIU (_sur_mklmq) -
dengimu). ar drégme. tl!(rmam_a, ar__
néra oksidacijos
Zymiy.
Dzitivimo Priimtina arba bitina Turi bati +15 Néra Kaip pirmiau del Kaip pirmiau dél
laikas valymo proceso trukme. trumpesnis sekundziy padengimo poveikio padengimui
nei 1 dangomis. dangomis.
Reikalavimai, susij¢ su gllérl?llat:t
tolesniu apdorojimu o .
(Klijavimu, iwvengti
galvanizavimu, dazymu ar nuASIVd azymo
dengimu). pries
padengima
kitomis
Daliy, kurios turi biiti dangomis.
i§valytos per valanda (per
dieng) kiekis.
Uzduotiy Daliy, kurios turi bati Riebalai turi + 1 minuté Netaikoma Netaikoma Padidgjus riebaly
atlikimo iSvalytos per valanda (per buti pasalinti Salinimo laikui, gerokai
laiko dieng) kiekis. ir sumazeéty komponenty
nustatymas apdorojama gamybos apimtis ir
- . dalis turi biity pakenkta proceso
Priimtina arba bitina . i8dzititi per veil?s?ningumu? Tai
valymo proceso trukme. 7 minutes. taip pat kenkia

tolesniems procesams,
kaip antai vamzdeliy
padengimui.
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3.5.1.1. Informacija apie § XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojima ir funkcija cheminés
saugos ataskaitoje

Informacija apie | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojima bus patvirtinta dokumentais
chemingés saugos ataskaitoje (zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas). Tai gali
biiti cheminés medziagos registravimui skirtos CSR dalys arba autorizacijai skirta CSR; pastaruoju
atveju démesj chemingés saugos ataskaitoje reikia sutelkti tik j tas cheminiy medziagy savybes, dél
kuriy jos buvo jtrauktos j XIV prieda (62 straipsnio 4 dalies d punktas). Svarbiausia CSR dalis Siomis
aplinkybémis bus poveikio scenarijai (PS), susij¢ su naudojimo biidais, dél kuriy teikiama paraiska,
nes autorizacijai galbiit bus suteikta remiantis Siais poveikio scenarijais. Reikéty pazymeéti, kad vien
naudojimo apraSymy, parengty pagal rekomendacijas CSR rengimui, gali nepakakti norint
pakankamai iSsamiai apibudinti naudojimo biidg ir nustatyti tikslig naudojimo biido ﬁmkciqug. Kai
kurie tiekéjai gal¢jo panaudoti klausimynus, kad gauty iS tolesniy naudotojy informacijos apie
naudojimo biudus ir parengty CSA ir CSR. Tai gali buti naudingas informacijos apie naudojima
Saltinis.

Pareiskéjui reikés iSsamiau iSdéstyti CSR pateiktg informacija remiantis savo Ziniomis apie
konkrecius naudojimo buidus, dél kuriy teikiama paraiska, ir funkcija, kurig cheminé medziaga turi
atlikti pagal kiekvieng naudojimo biidg. Tai galima panaudoti norint nustatyti kiekvienam naudojimo
budui skirtg funkcijg ir tai, be kita ko, bus susij¢ su informacija apie cheminés medziagos fizikines ir
chemines savybes, biologines savybes ir veiklos sglygas, taip pat apie cheminés medziagos funkcines
savybes.

3.5.1.2. Kiti informacijos apie | XIV prieda itrauktos cheminés medziagos naudojima ir funkcija
Saltiniai

Informacijos, nurodancios tikslig j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcija, galima rasti,
pvz., imoniy dokumentuose (pvz., veiklos procedirose, kliento specifikacijose dél cheminés
medziagos naudojimo ir produkto specifikacijose) ir bendresnio pobiidzio literatiroje (pvz.,
pramonés techningje literatiiroje, kurioje aprasomi konkretiis naudojimo biidai, standartinése veiklos
procediirose ir technikos moksly straipsniuose). Siekiant i§samiau apibrézti funkcijg ir naudojimo
salygas bei uztikrinti, kad autorizacijoje biity nustatytos visos funkcijos, susijusios su naudojimo
budais, dél kuriy teikiama paraiSka, gali buti naudinga bendrauti su tiekimo grandine (Zr. 3.5.2.1
skirsnj). Svarbu nustatyti visas kiekvienam naudojimo biidui skirtas cheminés medziagos funkcijas,
kad buty galima nustatyti galimas alternatyvas, kurios gali atlikti lygiaverte funkcijg arba ja pakeisti.
Nustacius konkrec€ig funkcijg ir naudojimo saglygas, galima aiSkiau bendrauti ir konsultuotis tiekimo
grandingje ir uz jos riby, nes yra apibudinta tiksliai tai, ko reikia. Tokiu atveju alternatyviy cheminiy
medZiagy ir alternatyviy technologijy tiekéjai gali bandyti suderinti atliekamg funkcijg su galimomis
alternatyvomis.

19 Cheminés saugos ataskaita (CSR) yra privaloma paraiskos autorizacijai gauti dalis. Cheminés saugos ataskaitoje turi
biiti jvertinti ty naudojimo biidy, dél kuriy teikiama paraiska, poveikio scenarijai. Autorizacijos naudojimo biidams
gali biiti suteiktos pagal tokiuose poveikio scenarijuose nurodytas salygas, kurios i§ dalies kei¢iamos sprendime dél
autorizacijos nustatytomis salygomis, jeigu jy yra. Taigi paraiSkoms autorizacijai gauti skirti poveikio scenarijai turi
buti pakankamai konkretiis ir tikslis. Rekomendacijose CSR rengimui pateikiama patarimy, kaip rengti CSR,
jskaitant konkrecias autorizacijos aplinkybes.
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3.5.2. Galimy alternatyvy nustatymas ir informacijos apie jas rinkimas

Kaip aprasyta, alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy nustatymo pradzios taskas yra tiksliy
uzduociy, kurias atlieka j XIV priedg jtraukta cheminé medziaga, ir salygy, kuriomis ji turi galéti
atlikti Sias uzduotis, supratimas.

Remiantis cheminés medziagos funkcija, verta nustatyti galimas alternatyvas ir tuo pat metu surinkti
informacija, reikalingg jy techniniam ir ekonominiam jgyvendinamumui, geb¢jimui sumazinti bendra
rizikg ir prieinamumui nustatyti. Rekomendacijos ir veiksniai, i kuriuos reikia atsizvelgti nustatant
alternatyvas ir renkant informacija, pateikiamos tolesniuose skirsniuose. Papildomos
rekomendacijos, kaip rinkti informacija apie pavojinguma ir rizikg sveikatai ir aplinkai, pateikiamos
3.7 skirsnyje. PareiSkéjui patartina apgalvoti, kg jam reikés iSnagrinéti savo SEA, tame etape, kuriame
Jis renka ir analizuoja alternatyvy analizei skirta informacija.

Taip pat patartina iSvardyti galimas alternatyvas, kurios, kaip galima lengvai jrodyti, néra tinkamos.
Taip dokumentais patvirtinama, kad pareiskéjas placiai iSnagrinéjo galimas alternatyvas. Taciau
informacijos apie tokias aiskiai netinkamas alternatyvas rinkimas ir jy analizé gali baiti ribota — tiek,
kiek atitinka tikslg jrodyti, ar tos alternatyvos tinkamos, ar ne.

3.5.2.1. Komunikacija tiekimo grandinéje.

Su tiekimo grandine dél ; XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimo biidy, dél kuriy bus
teikiama paraiSka, bus svarbu konsultuotis ankstyvuoju etapu. Tai padés uztikrinti, kad bty
atsizvelgta | tiksly cheminés medziagos naudojimo buda ir biity pariipinta informacija apie
alternatyvas, kurios galbiit gali atlikti naudojimo biidams, dél kuriy teikiama paraiSka, lygiaverte
funkcijg. Konsultacijose taip pat gali buti nagrin¢jami klausimai, susij¢ su biatinais jrangos
pakeitimais, cheminés medziagos forma ir cheminés medziagos atlickomis bei pakartotiniu
naudojimu ($iais atvejais taip pat gali buti ir ekonominiy padariniy). Komunikacijos tiekimo
grandinéje tikslas — nustatyti galimas kiekvieno naudojimo biido alternatyvas ir suprasti, kaip jos
veikia, atsizvelgiant ] reikalingg lygiaverte funkcija.

Galimi parei$kéjo Saltiniai, i§ pradziy ieSkant galimy alternatyvy tiekimo grandinéje, yra tokie
(sgrasas neiSsamus):

e paties pareiSkéjo zinios (jskaitant pramonés darbuotojy (vidaus) Zinias);
e Tolesni naudotojai
e Tiekéjai

e prekybos (sektoriaus) organizacijos.

Komunikacija tiekimo grandinéje padés:
e igyti tiksliy ziniy apie konkrecig funkcija;

e nustatyti galimas alternatyvas (chemines medziagas ir technologijas);
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e uztikrinti alternatyvy techninio ir ekonominio jgyvendinamumo, saugos ir prieinamumo
supratima;

e nustatyti informacija apie atliktus, atlickamus ir planuojamus biisimus su alternatyvomis
susijusius mokslinius tyrimus ir plétra; ir

e nustatyti galimus tiekimo grandinés atsakus j negaléjimg naudoti j XIV prieda jtrauktos
cheminés medziagos (tuose naudojimo biiduose, dél kuriy teikiama paraiska).

Gali buti nustatytos alternatyvos, kurios atrodo tinkamos konkre¢iam naudojimo biidui, bet gali biiti
tam tikry veiksniy, dél kuriy galéty buti sunku pereiti prie tokiy alternatyvy. Pavyzdziui, tolesniam
naudotojui, pasikliaujan¢iam savo tiekéjo (pvz., G/I) autorizacija?0, gali tekti naudoti konkrecia
chemin¢ medZiaga, paskirta jiems pagal taikomas veiklos procediiras, kurios nustatytos pagal teisés
aktus arba jy klienty (kartais ne ES Salyse), todel pakeitimg galima atlikti tik gavus iSankstinj
sutikimg. Tam tikrais atvejais dél to gali buti prarasta rangos darby, o tai gali turéti ekonominiy
padariniy (ekonominis alternatyvy jgyvendinamumas aptariamas 3.8 skirsnyje).

Paskutiniame i§ pirmiau i§vardyty punkty nurodyta informacija bus verta surinkti tiems pareiskéjams,
kurie rengia paraiSka SEA budu. Norint iSanalizuoti, ar tolesnio ; XIV priedg jtrauktos cheminés
medziagos naudojimo (pagal naudojimo buidus, dél kuriy teikiama paraiska) socialiné ir ekonominé
nauda nusveria rizikg Zzmoniy sveikatai ir aplinkai, socialin¢je ir ekonominéje analizéje gali reikéti
informacijos apie tai, kg tolesni naudotojai gali daryti, jeigu jie negaléty naudoti j} XIV priedg
jitrauktos cheminés medziagos (t.y. jeigu biity atsisakyta suteikti autorizacijg). Rinkdamas $ig
informacijg 1§ tieckimo grandinés tuo pat metu kaip ir informacijg apie alternatyvas, pareiskéjas
optimizuos duomeny rinkimg ir galés geriau suprasti, kokios galimos alternatyvos galéty biti
naudojamos. Rekomendacijos dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija pateikiamos
atskirame rekomendaciniame dokumente (jskaitant rekomendacijas konsultacijy plano rengimui
rekomendacijy A priede).

Tiekimo grandinés bendravimas yra sgveikusis procesas ir gali apimti visas susijusias tiekimo
grandinés dalis — nuo tolesniy naudotojy iki tiekéjy, jtraukiant ir atitinkamus ekspertus. Tai svarbu
norint nustatyti galimas visy naudojimo budy, d¢l kuriy teikiama paraiska, alternatyvas. Tiekejai gali
biti nustate galimg alternatyva, apie kurig tolesni naudotojai nezino ir atvirks¢iai. Tolesni naudotojai
paprastai aiSkiai supranta, kokiy funkcijy reikalauja cheminé medziaga (produktas ir (arba) procesas),
o tickéjai, gamintojai ir importuotojai gali turéti daugiau informacijos apie galimas alternatyvas. Siuo
atzvilgiu taip pat gali baiti naudingi rysiai su prekybos asociacijomis. Siuo atzvilgiu taip pat galéty
buti naudingi kontaktai su prekybos asociacijomis.

Konsultacijos su tiekimo grandinés dalyviais yra sgveikusis procesas, taigi, nustaCius galimas
alternatyvas, gali reikéti papildomai konsultuotis su tiekimo grandine dé¢l alternatyvy techninio ir
ekonominio jgyvendinamumo, pavojingumo ir rizikos aplinkai ir Zmoniy sveikatai, taip pat dél
alternatyvy prieinamumo. Rekomendacijos d¢l bendravimo su tiekimo grandine aspekty tolesnio
naudotojo pozitriu i§déstytos rekomendacijose tolesniems naudotojams. 2 pavyzdyje pavaizduotas
tiekimo grandinés bendravimo dél atskiros cheminés medziagos procesas.

20 Isidemékite, kad pareiskéjas gali biiti gamintojas (importuotojas) arba tolesnis naudotojas, arba gali biiti pateikta
bendra paraiska, susijusi su keletu juridiniy asmeny.
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2 pavyzdys. Komunikacijos tiekimo grandingje pavyzdys

Cheminé medziaga B naudojama kaip ausalas ir kaip tepalas apdirbant metalg. Kai naudojami ausalai (tepalai),
turintys cheminés medziagos B, §i cheminé medziaga gali iSsiskirti ir sukelti rizikg aplinkai. Darbuotojai gali
patirti cheminés medziagos poveikj, cheminei medziagai susilietus su oda ar jkvépus dulkiy ar ritko; rizika
darbuotojams kyla ir dél cheminés medziagos naudojimo biido.

I8 pradziy tiekéjas (Siuo atveju pareiskéjas yra G/I) laikési nuomoneés, kad rasti tinkama pakaitalg bus sunku.
Tiekejas kreipési | atitinkamus tolesnius naudotojus, kad surinkty informacijos cheminés medziagos B

cheminés saugos ataskaitai parengti. Sio proceso metu surinkta informacijos apie galimas alternatyvas ir
proceso pakeitimus, kuriy reikéty norint jdiegti galimas alternatyvas.

Atsizvelges | surinkta informacijg, tiekéjas kreipési j naudotojus siekdamas nustatyti galima metalo apdirbimo
skyscio sudétyje esancios cheminés medziagos alternatyva.

Bendradarbiaujant su tolesniais tieckimo grandinés naudotojais, nustatytos $ios galimos alternatyvos:

Galima Nustatytos problemos Galimi sprendimai Pastabos
alternatyva
Sieros turinéios | SO, susidarymas naudojimo metu ir | Sieros i§leidimo ir | Brangu jdiegti ir reikalauja labai
alyvos rizika  darbuotojams, taip pat | igsiskyrimo kontrolé. dideliy investicijy j jranga, kurios
problema dél atlicky ir cheminés neproporcingos naudai.
medziagos $alinimo po naudojimo —
rizika  aplinkai ir  poveikis
sanaudoms.
Gyvininiy riebaly | Problemos, kai naudojama esant | Priedy imaiSymas | Tokiy priedy néra
turinti alyva didelei temperatiirai — netinkamas | atsparumo didelei
auSinimas. temperatiirai savybéms
pagerinti.
Augaliniy  riebaly | Kaip pirmiau Kaip pirmiau Kaip pirmiau
turinti alyva
Cinko turintis | Padidéja rizika aplinkai. Metalo kontrolé¢ atliekose — | Labai sunku paSalinti metalo
junginys iSmetamuyjy kiekiy | komponenta i atlieky srauto.
valymas.
Proceso Reikia skirtingy miSiniy, kurie biity | Norint nustatyti, kaip buty | Reikés atlikti MTP ir parengti
optimizavimas naudojami atsizvelgiant i | galima pakeisti produkty | galima techninio  bandymo
apdorojama medziaga (t.y. metalo | sudetj, kad baty galima | programa. Rizika verslui, nes
rasj). sumazinti naudojama | programa reikalauja i$laidy, ir,
cheminés medziagos kiekj | esant dideliam apkrovimui, gali
ir visiSkai jos atsisakyti, | biiti nejmanoma jos jgyvendinti.
reikés atlikti bandymus.

Dél minéty galimybiy gali biiti tinkama pateikti alternatyvy analizéje i§samig informacija apie susijusius MTP,
ypac tuo atveju, jeigu tiekéjas ir naudotojas nustaté, kad, norint geriau suprasti, ar alternatyva yra techniskai ir
ekonomiskai jmanoma, reikés atlikti bandymus (M TP apsvarstyti 3.9 skirsnyje).

Sis informacijos rinkimo i§ tiekimo grandinés procesas atliktas dél kiekvieno naudojimo bido, dél kurio
pareiskéjas teikia paraiska. Informacija apie alternatyvas galima apibendrinti taip, kaip nurodyta lenteléje.

PareiSkéjui taip pat gali biiti naudinga apsvarstyti galimas kliditis, su kuriomis gali biiti susidurta
renkant informacija apie cheming¢ medziagg ir galimas alternatyvas. Pavyzdziui, veiksmingai
bendrauti tiekimo grandinéje gali trukdyti konfidencialios verslo informacijos (KV1) aspektai, kurie
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gali neleisti kai kurioms tiekimo grandinés dalims pateikti iSsamig ir tikslig informacijg apie
konkre¢ius naudojimo badus ir galbiit apie galimas alternatyvas. Siuo atveju tolesniam naudotojui
reikéty apsvarstyti galimybe pateikti tokig informacija pagal konfidencialumo susitarimg su savo
tiekéju arba paciam pateikti paraiska to naudojimo buido autorizacijai gauti. KDI ir konkurencijos
teisé Siomis aplinkybémis aprasyta 2 langelyje.

2 langelis. Konkurencijos teisé ir konfidenciali verslo informacija (KVI)

Konkurencijos teisé

ES konkurencijos teise néra sieckiama varzyti teisétos jmoniy veiklos. Jos tikslas — apsaugoti konkurencija
rinkoje ir taip didinti vartotojy gerove. Todél jmoniy susitarimai, jmoniy asociacijy sprendimai ar suderinti
veiksmai, kurie gali paveikti valstybiy nariy tarpusavio prekyba ir kuriy tikslas ar poveikis yra konkurencijos
trukdymas, ribojimas arba iSkraipymas bendrojoje rinkoje, yra draudziami (Sutartis dél Europos Sajungos
veikimo 101 straipsnis).

ES konkurencijos taisyklés taip pat taikomos ir vykdant su REACH susijusig veiklg. Nors REACH reglamente
nenustatyta né vieno jpareigojimo, pagal kurj biity reikalaujama keistis informacija ar imtis kity veiksmy, kurie
pazeisty konkurencijos taisykles, rengdami bendra paraiska autorizacijai gauti, pareiskéjai neturi pamirsti apie
tas taisykles. Nors vienas keitimosi informacija apie cheminés medziagos naudojima atvejis paprastai nesukels
ripesCiy dél galimo konkurencijos taisykliy pazeidimo, konkurentai neturéty imti periodiskai keistis
informacija ar keistis informacija apie rinkas, kainas ar klientus. Be to, tam tikri konkurenty tarpusavyje priimti
sprendimai dél alternatyvos tinkamumo ar netinkamumo, gali buti laikomi neteisétu slaptu susitarimu Taigi
konkurentai, atlickantys bendrg alternatyvy analize arba rengiantys bendrg pakeitimo plang, galéty apsvarstyti
galimybe pasitelkti nepriklausomg treciajg Salj (ypac jei tie konkurentai uzima dideles rinkos dalis). Gamintojy
(importuotojy) ir jy tolesniy naudotojy keitimasis informacija apie naudojimo buidus ir apie tai, ar alternatyva
tinkama, riipeséiy dél galimo konkurencijos taisykliy pazeidimo paprastai nesukels.

Papildomos informacijos ir sumetimy galima rasti Rekomendacijose dalijimuisi duomenimis.
Konfidenciali verslo informacija (KVI)

Imonés gali laikyti tam tikrg informacija ar duomenis konfidencialia dalykine informacija (KDI), kurig jiems
svarbu apsaugoti. Ar tam tikra informacija yra KDI, turi buti nustatyta kiekvienu konkreciu atveju atskirai. Su
KVI susij¢ klausimai neturéty bati painiojami su konkurencijos teise, kuri susijusi su atvejais, kai dalijantis
informacija gali biiti iSkraipyta konkurencija (Zr. pirmiau). Rekomendacijose dalijimuisi duomenimis taip pat
iSsamiai aptariama ir KVI; be kita ko, pateikiama naudingy nustatyty galimybiy, kaip iSvengti problemy su
KVI (pvz., pasitelkti treCiosios Salies ekspertus, kurie jvertinty informacija, kuria jmonés nenori keistis).

3.5.2.2. Komunikacija uz tiekimo grandinés riby

Norint gauti informacijos apie galimas alternatyvas gali biiti naudinga kreiptis  kitus gamintojus,
moksliniy tyrimy organizacijas, aplinkos apsaugos ar vartotojy grupes, akademines institucijas,
pramongs ekspertus ar kitas trecigsias Salis. Tai ypac svarbu, kai tiekimo grandinei priklausantys
gamintojai (tiekéjai) cheminiy medziagy, kurios gali buiti naudojamos kaip alternatyva, negamina.

Tai paciai placiai naudojimo kategorijai priklausan¢iy cheminiy medziagy paieSka bus galima atlikti
REACH IT sistemoje, t. y. IUCLID 5, ir tai gali buiti pirmutinis veiksmas galimoms alternatyvioms
cheminéms medziagoms nustatyti. Su Siuo metodu gali biiti susij¢ tam tikry sunkumy, pvz., jeigu
galimos alternatyvos néra jtrauktos j pareiskéjo produkty portfelj arba kai alternatyvios technologijos
patenta turi kita jmoné.
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ISoriniai Saltiniai, su kuriais galima konsultuotis, bus nevienodi ir priklausys nuo nagrinéjamos
cheminés medziagos. Gali buti verta pasitarti su:

e pagrindiniais cheminés medziagos tiekimo grandinei nepriklausanciais tiekéjais (gamintojas
ir (arba) importuotojais);

e pagrindiniais cheminés medziagos tiekimo grandinei nepriklausanciais procesy
(technologijy) kuir¢jais (gamintojais);

e cheminiy medziagy ir procesy srityse pirmaujanciomis akademinémis ir moksliniy tyrimy
institucijomis;
e pasinaudoti viesai priecinamomis priemonémis ir duomeny bazémis.

Galimi $altiniai, kuriais remdamasis pareiSkéjas gali 1§ pradziy ieSkoti galimy alternatyvy ne tiekimo
grandinéje gali buti tokie (sgrasas néra iSsamus):

e akademiniai (specializuoti) zurnalai;

e prekybos (profesinés) sgjungos;

e ESirne ES cheminés saugos programos;
e REACH IT sistema;

e nckonfidenciali XV priedo dokumentacijos informacija; pastabos, gautos per vieSas
konsultacijas, ir atsakymai j pastabas;

e patenty duomeny bazés.

3.6.  Kaip nustatyti techninj alternatyvy jgyvendinamuma?

Techninis alternatyvos jgyvendinamumas pagrjstas tuo, ar alternatyva atlieka j XIV priedg jtrauktos
cheminés medziagos funkcijg arba jg pakeicia. Taigi jis glaudziai susijes su funkcija, kurig atlieka j
XIV prieda jtraukta cheminé medZiaga, t.y. su konkrecia uzduotimi, kurig atlieka ; XIV prieda
jtraukta cheminé medziaga, ir su saglygomis, kuriomis ta funkcija turi buiti atlieckama, kaip aptarta 3.5.1
skirsnyje. Taigi prie§ nagrinéjant alternatyvos (-y) techninj veikimg ir jgyvendinamuma bitina aiSkiai
apibrézti | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcijg tuose naudojimo buiduose, dél kuriy
teikiama paraiska.

IS esmés techninio jgyvendinamumo vertinimas gali biiti nesudétingas, nes ;1 XIV prieda jtrauktai
cheminei medziagai pakeisti gali tereikéti pasirinkti alternatyva, kuri atitinka konkrecius funkcinius
reikalavimus. Tac¢iau visais atvejais reikia apsvarstyti proceso poky¢ius, kuriy gali reikéti alternatyvai
pritaikyti. Kita vertus, nustatant techninj jgyvendinamuma gali prireikti iSsamesnés analizés ir, be
kita ko, moksliniy tyrimy, kad biity galima nustatyti, ar alternatyva gali atlikti } XIV priedg jtrauktos
cheminés medZiagos funkcijg arba jg pakeisti, taip pat gali reikéti bandymy veikimui patikrinti.
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3.6.1. Techninio jgyvendinamumo kriterijai

Gali biiti jmanoma parengti techniniy galimybiy kriterijus (t. y. funkcijai keliamy techniniy
reikalavimy, kurie turi buti jvykdyti, kad alternatyva biity techniskai jmanoma, sarasa, zr. 3 langelj).
Pagrindas Siems kriterijams parengti — geras cheminés medziagos funkcijos supratimas. | §j kriterijy
sarasg gali biti jtrauktos leistinos nukrypimo nuo §iy reikalavimy ribos (t. y. priimtinos ribos) ir taip
pat gali biiti atsizvelgta j funkcionalumo apribojimus. Pavyzdziui, tarp vienos cheminés medziagos
pakeitimo kita chemine medZiaga kriterijy gali buti kriterijus dél bitiniausio reikalaujamo grynumo
arba biitiniausiy fizikiniy ar cheminiy savybiy, kurios turi biti suteiktos galutiniam produktui.
Proceso pokyc¢iams, kurie reikalingi, kad bty jmanoma naudoti alternatyva, taikomy kriterijy sarase
gali buti jvairiy salygy, kurias galima uZtikrinti taikant prieinama technologija, ir jvertinimas, ar
Siomis salygomis biity galima naudoti alternatyva norimai funkcijai atlikti.

3 langelis. Techninio igyvendinamumo Kriterijai ir veikimo analizé

Techninio jgyvendinamumo vertinimo kriterijai galéty biiti rengiami keliais etapais, kaip apraSyta toliau (Siame
pavyzdyje kalbama apie trafaretinéje spaudoje naudojamy spaustuviniy dazy valiklj*):

1) Perzitirimi funkciniai naudojimo reikalavimai. Pavyzdziui, gali biiti nustatytas reikalavimas, kad panaudojus
spaustuviniy dazy valiklj, ant trafareto neturi likti daugiau dazy, nei nurodytas minimalus kiekis. Galima
nustatyti veikimo kriterijy, kad trafaretg biitina valyti tol, kol jo pavirSiuje neliks matomy dazy likuciy.

2) Nustatomi svarbiis veikimo aspektai, kuriuos galima jvertinti kokybiniu arba kiekybiniu poziiiriu: pvz.,
naudojimo paprastumas (pvz., kiek fiziniy jégy reikia trafaretams nuvalyti), norimos funkcijos atlikimo trukmé
(pvz., valymo trukmeé), pasirinktos alternatyvos veiksmingumas atliekant tg funkcija arba alternatyvos poveikis
galutinio produkto kokybei (jskaitant tvarumo aspektus, pvz., ar naudojant valiklj nesutrumpés trafareto
naudojimo trukmé).

3) Kad baty lengviau jvertinti alternatyva (-as), nustatoma kiekvieno veikimo parametro vertinimo skalé. Pagal
ja turéty buti vertinami tiek subjektyvis, tiek objektyvis aspektai (pvz., atliekant apzitira, gali buti nustatytas
Svaros lygis — $varu, vidutiniSkai §varu arba neSvaru. Atliekant kiekybinj patikrinima, pvz., nuvalyty trafarety
pralaidumo S$viesai, galima kokybiskai jvertinti, ar daug dazy likuciy yra lik¢ ant nuvalyto trafareto). Kai
kuriuos objektyvius aspektus galima vertinti remiantis standartinémis produkty specifikacijomis, pvz.,
karinémis specifikacijomis.

Galimy alternatyvy jgyvendinamumo vertinimo techniniai kriterijai priklausys nuo funkcijos ir kity dalyky,
pvz., kliento reikalavimy. Pagal §j techninio jgyvendinamumo vertinimo principa nustatomas techninio
jgyvendinamumo pagrindas, priklausantis nuo cheminés medziagos, jtrauktos j XIV prieda, funkcijos (Cia
daroma prielaida, kad j XIV prieda jtraukta cheminé medziaga tinkamai atlieka tg funkcija, antraip pareiskéjas
neprasyty leidimo toliau ja naudoti). TaCiau neatmetama galimybé, kad alternatyvi cheminé medziaga savo
techninémis savybémis gali biti pranasesné uz pirming cheming medziagg.

Vertinant techninius kriterijus, nustatoma, kaip gerai alternatyvi cheminé medZiaga atitinka funkcinius
naudojimo reikalavimus. Atliekant vertinima, galima remtis tiek dabartinio naudojimo, tiek alternatyviy
procesy techninio veikimo duomenimis. Naudingo techninio jgyvendinamumo vertinimo sudétingumas gali
priklausyti nuo tyrimo i$§samumo, ir nuo konkretaus vertinamo proceso. Pirmuoju atveju, atlickant tyrima, buty
daugiau remiamasi i$ rasytiniy Saltiniy surinktais veikimo duomenimis ir konsultacijomis, o ne konkreciu
veikimo bandymu. Naudotojas daugiau démesio skirs.

. tiksliy ir patikimy veikimo parametry nustatymui;
. reikiamy duomeny rinkimui i§ tiekéjy;

. santykinio alternatyvios cheminés medziagos veikimo vertinimui.
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* Remtasi JAV AAA dokumentu: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment -
Office of Pollution Prevention and Toxics, Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.

3.6.2. Proceso pritaikymo ir keitimo nagrinéjimas

Galimas j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas galima pasirinkti jvertinus galimybe¢
pakeisti cheminés medZiagos funkcija kita chemine medziaga ar technine alternatyva, arba galbiit
pakeisti procesg ar galutinj produkta, kad 1 XIV prieda itrauktos cheminés medziagos nebereikéty.
Kaip panaudoti cheminés medziagos funkcija galimoms alternatyvoms nustatyti, apsvarstyta
ankstesniame skirsnyje (3.5 skirsnyje). Toliau aptariama, kaip nustatyti, kaip gali reikéti pritaikyti
procesg ar jj pakeisti, norint pakeisti ] XIV priedg jtraukta chemin¢ medziaga kita medziaga ar
uztikrinti, kad jos nebereikéty, ir ar Sios alternatyvos yra techniSkai jmanomos.

Techninis alternatyvos jgyvendinamumas labai priklausys nuo galimybés pritaikyti procesa ir ji
pakeisti, jeigu to gali reikéti norint uztikrinti, kad alternatyva atlikty pageidaujama funkcija. Taigi
norint jvertinti techninj galimos alternatyvos (t. y., cheminés medziagos ar techninés alternatyvos,
arba proceso atsisakymg) jgyvendinamuma?!, rekomenduojama d¢l kiekvienos raiSies alternatyvos
apsvarstyti Siuos klausimus:

1. Arjmanoma pakeisti j XIV priedg jtraukta cheming medziagg alternatyvia chemine medziaga?
a. Jeigu taip, kaip reikia pritaikyti procesa?
b. Ar pareiskéjui techniSkai jmanoma taip pritaikyti procesg?

2. Arjmanoma pakeisti ] XIV priedg jtraukta cheming¢ medZiagg alternatyvia technologija?

a. Jeigu taip, kaip reikia pritaikyti procesa, be to, kad yra taikoma technologija cheminei
medziagai pakeisti?

b. Ar pareiskéjui techniSkai jmanoma taip pritaikyti procesg?

3. Arjmanoma padaryti taip, kad procesas ar proceso dalis, kurioje naudojama j XIV prieda jtraukta
cheminé medziaga, tapty nebereikalinga?

a. Jeigu taip, kokiy reikia pakeitimy?

b. Ar pareiSkéjui techniSkai jmanoma atlikti Siuos pakeitimus?
I proceso salygas, daran¢ias poveikj funkciniams reikalavimams, taip pat atsizvelgta 3.5.1 skirsnyje.
Alternatyvai nebiitinai reikia tokiy pat proceso salygy, kaip ; XIV prieda jtrauktai cheminei
medZziagai, tokiai pat funkcijai atlikti. Pavyzdziui, diegiant alternatyva, apribojimus, susijusius su kity
cheminiy medziagy ar procesy naudojimu, galéty buti jmanoma pritaikyti arba pakeisti. Taciau
apribojimas gali biiti ir susijes su saglygomis, kuriomis funkcija turi bati atliekama.

21 Svarstymai dél ekonominio j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos pakeitimo jgyvendinamumo iddéstyti 3.8
skirsnyje. Svarstymai dél ankstesniy ar biisimy MTP patvirtinimo dokumentais iSdéstyti 3.9 skirsnyje.
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Norint jdiegti alternatyva, procesa dazniausiai reikia keisti ir techninio jgyvendinamumo sumetimy
nereikéty atmesti vien dél to, kad néra jmanoma paprasCiausiai pakeisti cheming medziaga
alternatyva neatliekant jokiy proceso pakeitimy. Pavyzdziui:

e pakeiciant vieng chlorintg tirpiklj kitu, kurio virimo temperatiira riebaly Salinimo garais
voniose yra auks$tesné, gali padidéti energijos sagnaudos reikalingiems garams pagaminti;

e iSémimg i§ formy palengvinantiems biologiSkai skaidiems preparatams naudoti skirty
purskimo antgaliy konstrukcija ir naudojimo biidas: naudojamai cheminei medziagai skirti
antgaliai, naudojant alternatyviag chemin¢ medziaga, néra veiksmingi. Alternatyva galima
naudoti atitinkamai pritaikius antgaliy konstrukcija;

e tam tikry ofsetinio spausdinimo jrenginiy cilindrams skirty gumos mi$iniy nebuvo galima
naudoti, nes, naudojant alternatyviag chemin¢ medZiaga, jie paprastai iSbrinkdavo. Pasirinkus
cilindrams kitokig medziagg, atsirado galimybé naudoti alternatyvas. Taciau reikéjo atlikti
bandymus naujy riisiy cilindry techniniam jgyvendinamumui nustatyti (o tam reikéjo laiko).

Tam, kad alternatyvi cheminé medZiaga ar technologija tapty techniSkai jmanoma, taip pat gali tekti
investuoti  jrangg. Taigi, reikeéty nustatyti, kokiy proceso pakeitimy ir investicijy ] jrangg bei mokyma
reikia, ir juos aprasyti. Siuo tikslu galima:

e nustatyti, kokios jrangos ir darbuotojy mokymo reikés butiniems proceso pakeitimams atlikti,
kad biity jmanoma pritaikyti alternatyvios cheminés medziagos ar metodo naudojima;

e jvertinti reikalavimus, susijusius su jrangos jrengimu pvz., sumetimus d¢l ploto (iSdéstymo),
sveikatos ir saugos reikalavimus (susijusius su jrangos jrengimu ir eksploatacija) bei
reikalavimus dél jrangos techninés prieziiiros ir remonto;

e apskaiciuoti su jrangos ir mokymo reikalavimais susijusias sgnaudas?2.

Atsizvelgiant j apribojimus, galima jvertinti, ar pareiskéjui yra jmanoma pakeisti j XIV prieda itraukta
cheming medziaga keiciant procesa ir jj pritaikant, kad biity galima jdiegti alternatyva arba uztikrinti,
kad i XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcijos nebereikeéty. Taciau tokio pritaikymo ar
pakeitimy techninis jgyvendinamumas taip pat priklausys ir nuo kity veiksniy. Taigi atliekant
vertinimg taip pat bus apsvarstyti papildomi reikalavimai; tai, pvz., gali biiti:

e teisiniai reikalavimai: pvz., susij¢ su produkty sauga;
e Kkliento reikalavimai: pvz., pakeitimai, kuriems turi pritarti klientas;

e reikalavimai dél bandymo ar tyrimo: pvz., norint jsitikinti, ar proceso pakeitimas yra derantis,
gali tekti ji iSbandyti (tai galima atlikti nenutraukiant jprasty gamybos procesy), arba gali
reikeéti atlikti tyrimus proceso pakeitimo poveikiui iSnagrinéti.

Proceso pritaikymo ar pakeitimo techninio jgyvendinamumo vertinimo rezultatas turi biiti patvirtintas
paraiSkoje dokumentais. Atlikus alternatyvy techninio jgyvendinamumo vertinimg, gali paaiskéti,
kokiy veiksmy reikia imtis, norint uZtikrinti, kad alternatyva tapty techniskai jmanoma, arba gali
iSaisketi, kad reikia MTP alternatyvos techniniam jgyvendinamumui iSplétoti ar uZtikrinti. Tokiu
atveju atitinkamus veiksmus (jskaitant jy jgyvendinimo tvarkarastj) ir (arba) MTP reikéty patvirtinti
paraiSkoje dokumentais. Kaip tai padaryti, aprasyta tolesniuose $iy rekomendacijy skirsniuose:

22 Ekonominio jgyvendinamumo analizé aptariama 3.8 skirsnyje.
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e aplinkybés, kuriomis gali reikéti jtraukti MTP | alternatyvy analize, aptariami 3.9.1 skirsnyje;
ir

e kaip sudaryti veiksmy, kuriy reikia imtis norint uztikrinti, kad alternatyva tapty tinkama ir
prieinama, sgra$g ir patvirtinti juos dokumentais, aprasoma 3.11 skirsnyje.

3 pavyzdyje pavaizduota, kaip nagrinéjamas techninis alternatyvy jgyvendinamumas

3 pavyzdys. Veiksniai, i kuriuos reikia atsizvelgti nustatant techninj jgyvendinamuma

Cheminé medziaga C naudojama gaminant metaly ir plastiky dangas; Sia medziaga sumazinama metaly
dengimo tirpaly pavirSiaus jtemptis, kad nesusidaryty riikas, kuriame gali bati potencialiai kenksmingy
medziagy, j kurig nardinami metalai, sudedamyjy daliy Siuo atveju cheminé medziaga konkre¢iai naudojama
dengiant kietuosius metalus ir plastikus ir gaminant dekoratyvines metaly dangas.

Dengiant metalus $i medziaga yra svarbi tuo, kad yra stabili ,,agresyvioje” aplinkoje, pvz., veikiant metalg
rigstimi karstoje aplinkoje; Siuo atveju ji gali sudaryti puty danga tirpalo pavirsiuje ir taip sustabdyti riigsties
riiko susidarymg. Manoma, kad §i cheminé medZiaga yra biitina atliekant tokio pobiidzio darbus, nes apsaugo
darbuotojy sveikata, uztikrina saugg ir sumazina pavojus sveikatai (jskaitant plauciy vézj ir dél metaly poveikio
galinCias atsirasti opas), susijusius su metaly dengimu. Prie§ pradedant naudoti Sia cheming medziaga, metaly
jony issiskyrimas buvo kontroliuojamas istraukiant jonus vietoje; manoma, kad medziaga C pagerino riky
kontrole ir labai padéjo nevirSyti poveikio darbe apribojimy.

Tiekéjai perka cheminés medziagos C vandeninius tirpalus, kuriuos jie gali dar labiau praskiesti ir po to parduoti
savo klientams. Paprastai naudojami 10 % tirpalai.

IS MTP matyti, kad atliekant kai kurivos dengimo darbus, pakeitus metalo jonus maziau kenksmingais to paties
metalo jonais (1 naudojimo biidas), nereikéty naudoti jokios cheminés medziagos ritko susidarymui sustabdyti.
2 naudojimo budas tokios galimybés neteikia, ir §iuo metu atliekami tinkamy alternatyvy pramoniniai tyrimai.

Sunkumai, susij¢ su techniniu jgyvendinamumu

Cheminés medziagos alternatyvos

Siuo metu néra Zinomy alternatyviy cheminiy medziagy, kurios sustabdyty metaly ir plastiky dengimo tirpalo
riko susidaryma. Bandymai* parodé, kad alternatyviy riko susidarymg stabdanciy medziagy, kaip antai
cheminiy medziagy D ir E, naudojimas néra techniskai jgyvendinamas dél per didelés dangy taskinés korozijos
ir spartaus irimo elektrolizés procese. [*Tai patvirtina susijusios MTP ataskaitos arba nustatyti faktai]

Galimos techniSkai jimanomos alternatyvos

Techninés alternatyvos

Nustatytos kelios galimybés mechaninémis priemonémis sustabdyti riiko susidaryma ir pagerinti védinima.

2 naudojimo biidas: kadangi panardinimas j elektrolita trunka ilgiau, kad susidaryty pakankamo storio danga,
galima tai daryti uzdaresniame rezervuare (palyginti su 1 naudojimo biidu, kai panardinimo trukmé
skaiCiuojama ne valandomis ar dienomis, o minutémis). Taip gaminiy panardinimo j elektrolita ir i§traukimo i§
jo procesas Siek tiek pertraukiamas, taciau jei jonai taip pat iStraukiami tinkamu védinimu, siekiant nevirSyti
poveikio darbe apribojimy, nereikia riko susidarymo stabdyti cheminémis priemonémis (metalo jony
naudojimas automobiliy elektros ir elektronikos pramonéje jau yra ribojamas).

2 naudojimo biidas, kai rezervuaras uzdaromas daugiau fizinémis priemonémis, turi tam tikry veiklos trikumy,
palyginti su riiko susidarymg stabdanciy cheminiy medziagy naudojimu, nes reikia atidaryti ir vél uzdaryti
rezervuarg tarp operacijy, o riko susidaryma stabdanc¢ios cheminés medziagos yra pranasesnés tuo, kad sudaro
veiksminga pavirSiuje pliduriuojant] chemin;j ,,dangtj“, kuris nekliudo panardinti gaminiy j tirpalg ir i$ jo
iStraukti. Tokiy trikumy néra, jei atlieckamas tik jony iStraukimas sustiprinus védinima. Taciau nors pastarasis
metodas veikloje gali biiti maziau veiksmingas uz riko susidaryma stabdanciy cheminiy medziagy naudojima,
su produkty kokybés ir (arba) gamybos standartais susijusiy techniniy trikumy jis neturi.

Proceso pakeitimai, dél kuriy j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcija tampa nebereikalinga




Rekomendacijos dél paraiSky autorizacijai gauti

1 naudojimo budas: remiantis MTP duomenimis, naudojant maziau toksiskus metalo jonus, nereikéty naudoti
cheminés medziagos C (nei jokios kitos riiko susidaryma stabdancios cheminés medziagos), ir tai nesukelty
dideliy techniniy sunkumy, o techniniy pranasumy gali biti jvairiy, iskaitant:

. maziau broko ir degimo;
. geresnis metalo pasiskirstymas ir geras padengimas, todé¢l didesnis atsparumas korozijai;

. lengvesnis nusausinimas dél mazesnés klampos ir mazesnés metalo jony elektrolity cheminés
koncentracijos, todél dangoje licka maziau démiy;

. vienodas padengimas be sankaupy tose vietose, kuriose yra didelis srovés tankis;

. tolygus padengimas ir nuosédy susidarymas esant labai jvairiems srovés tankiams.

3.6.3. Netikrumas nustatant techninj jgyvendinamumg

Alternatyvy analizés dokumentacijoje svarbu aiskiai apibudinti netikrumg ir nustatyti, kokig jtaka jis
gali padaryti analizés vertinimo rezultatui. Todél labai svarbi analizés dalis bus veiksmy, kuriy
pareiskéjas turi imtis, kad techniskai jgyvendinty alternatyva, iSdéstymas. Netikruma, pvz., susijusj
su galimu moksliniy tyrimy rezultatu, produkty sauga2? ir techniniais tikrinamaisiais bandymais,
reikés nurodyti dokumentacijoje.

3.7.  Kaip lyginti alternatyvos ir | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos keliama rizika?

3.7.1. Bendrieji veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti vertinant ir lyginant rizikg

Naudojant tinkamg alternatyva bendra rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, palyginti su rizika, kurig
kelia j XIV priedg jtraukta cheminé medziaga, turi sumazéti. Taigi alternatyvy analizéje butina
palyginti rizika, kurig gali kelti galimos j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos alternatyvos
naudojant jas tais buidais, dél kuriy teikiama paraiSka. Atliekant tokj palyginimg taip pat reikéty
apsvarstyti rizikos valdymo priemoniy, kurios taikomos rizikai kontroliuoti, tinkamuma ir
veiksminguma.

Isidémekite, kad cheminiy medziagy, jtraukty 1 XIV prieda, atvejais, kai taikomas SEA biidas
autorizacijai gauti (remiantis 60 straipsnio 4 dalies nuostatomis, dél i§samesnés informacijos apie
taikomuma zr. 1.5.5 skirsnj), bus parengta SEA ataskaita, j kurig gali buti jtrauktas ir poveikio
sveikatai ir aplinkai vertinimas, atliktas pagal Rekomendacijas dél socialinés ir ekonominés analizés
— autorizacija. Sj vertinima biity galima panaudoti sprendZiant, ar, taikant galimas alternatyvas,
bendra rizika sumazés, ar ne.

Su alternatyvomis susijusios rizikos vertinimas yra lyginamojo pobiidzio. Jj atliekant reikéty
dokumentais patvirtinti, ar, peréjus prie alternatyvos, sumazéty bendra rizika zmoniy sveikatai ir
aplinkai. Taigi svarbu atsizvelgti ne tik j rizikg, dél kurios iSkeltas reikalavimas autorizacijai gauti
(remiantis 57 straipsnyje iSvardytomis cheminés medziagos savybémis), bet taip pat ir | visg kita

23 (ia minima produkto sauga susijusi su galimais teisiniais reikalavimais, kaip antai dél gaisrinés saugos, o ne su
cheminés medziagos saugos analize pagal REACH reglaments (t. y. atliekant cheminés saugos vertinima).
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rizika, kylanc¢ig dél | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos ir alternatyvos. Tokio vertinimo
tikslas — jvertinti peréjimo prie alternatyvos poveikj mazinant nustatytg j XIV prieda jtrauktos
cheminés medziagos keliama rizika, nesukeliant kitos rizikos, kurios nebiity galima kontroliuoti.

Pavyzdziui, d¢l alternatyviy cheminiy medziagy galima:

e surinkti i§ gamintojy ir importuotojy arba kity Saltiniy (pvz., alternatyvy registracijos
dokumentacijy, jeigu alternatyvos uzregistruotos, arba i§ kity Saltiniy, jeigu jos dar
neuzregistruotos) duomenis apie alternatyviy cheminiy medziagy savybes;

e iSnagrinéti pavojingas alternatyviy cheminiy medziagy savybes ir palyginti jas su
pavojingomis j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos savybémis bei jvertinti, ar yra
Jmanoma pakankamai uztikrintai nustatyti, kad taikant alternatyva rizikos lygis sumazéty;

e iSnagrinéti alternatyvios cheminés medziagos poveikio lygi, pvz.:

o 1iSnagrinéti informacijg apie alternatyvy i$siskyrimg j aplinkg ir (arba) jy koncentracija
aplinkoje bei viesai prieinamy Saltiniy duomenis apie dabartinj poveikio darbuotojams
ar vartotojams lygj arba poveikj, susijusj su alternatyviomis galimybémis;

o pasitelkti poveikio modeliavima;

e jeigu biitina, sugretinti duomenis apie alternatyvy pavojinguma ir poveik]j ir nustatyti, ar jas
taikant rizikos lygis sumazéty;

e jeigu tinkama, laikantis j XIV priedg jtrauktai cheminei medziagai nustatyto poziirio,
kiekybiSkai iSmatuoti rizikos pokytj ir jj jvertinti.

Pareiskéjas neprivalo surinkti naujy duomeny apie pavojingumg ar pateikti cheminés saugos
vertinimo apie kiekvieng 1§ alternatyvy. Taip pat nereikalaujama, kad rizika, susijusi su
alternatyviomis cheminémis medziagomis ar technologijomis, biity vertinama taip pat iSsamiai kaip
rizika, susijusi su | XIV priedg jtraukta chemine medziaga. PareiSkéjas pats nuspres, kiek pastangy
reikéty skirti Siam jvertinimui (be turimos informacijos patvirtinimo dokumentais). Pavyzdziui,
pavojingy savybiy palyginimas gali parodyti, kad alternatyvy keliama rizika yra aiSkiai mazesné.
Tokiais atvejais papildomo vertinimo gali nereikéti. Jeigu pavojingy savybiy palyginimas arba
duomeny stoka kelia riipestj, gali reikéti iSsamesnio bet kokiy rizikos pokyciy vertinimo, kurj reikéty
atlikti atitinkamai laikantis metody, apibudinty rekomendacijose cheminés saugo0s vertinimo
rengimui.

Jei, atlikdamas alternatyvy analize¢, pareiskéjas gali jrodyti, kad jis neturi techniniy ar ekonominiy
galimybiy jdiegti alternatyva, kuri, kaip galima manyti, kelia mazesne rizika, t¢sti tos alternatyvos
rizikos vertinimo nebereikéty. Taciau jeigu pareiSkéjas svarsto galimybe jtraukti j savo paraiSkg SEA,
jam gali buti verta pateikti informacija apie alternatyvy ir j jo paraiSka jtraukty cheminiy medziagy
keliamos rizikos palyginimg (net jei pareiSkéjui néra jmanoma jdiegti alternatyvy), nes ji biity
panaudota kaip poveikio sveikatai ir aplinkai vertinimo jo socialinéje ir ekonominéje analizéje
pagrindas.

3.7.2. Informacijos apie alternatyvy pavojingumgq ir rizikq rinkimas
Siame skirsnyje visy pirma aptariama, kaip rinkti informacija apie alternatyvas, kurios yra cheminés

medziagos, bet taip pat pateikiama ir tam tikra informacija, susijusi su alternatyviomis
technologijomis (pvz., zr. 4 langelj).
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Kaip jau minéta, reikéty pazyméti, kad pareiskéjas neprivalo surinkti naujy duomeny apie
pavojinguma ar atlikti ir pateikti cheminés saugos vertinimo galimy alternatyvy saugai nustatyti.
Taciau pareiskéjas turéty panaudoti visg jam prieinama informacija, jskaitant viesa informacija, kuria
surinko galimi alternatyviy cheminiy medziagy registruotojai.

Renkant lengvai prieinamg informacija apie pavojingumg ir rizikg bei rizikos kontrole alternatyvy ir
1 XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos saugai palyginti, verta atsizvelgti j rekomendacijas CSA
rengimui. Pavyzdziui, vertindamas alternatyviy cheminiy medziagy keliama rizika, pareiskéjas gali
taikyti tokig pat pagrinding informacijos strategijg kaip iSdéstyta Informacijai keliamy reikalavimy ir
CSA rekomendacijose. Pagal Siuos metodus nagrinéjama, ka pareiskéjas galéty daryti tais atvejais,
kai informacijos apie alternatyvios cheminés medziagos pavojingumg ir poveik] yra nedaug arba jos
néra, pvz., nes alternatyvi cheminé medziaga néra registruota pagal REACH reglamentg?4. Jeigu
informacijos apie pavojinguma nepakanka nuspresti, ar peréjus prie alternatyvios cheminés
medZiagos bendra rizika sumazéty, pareiskéjas gali, pvz., pasitelkti tokius metodus kaip kiekybiniai
struktiiros ir savybiy rysiai ((Q)SARS) ir panasiy cheminiy medziagy savybiy palyginimas.

CSA rekomendacijose taip pat teikiama iSsami informacija apie duomeny paieSkos strategijg ir
duomeny bazes prieinamiems duomenims rinkti pasitelkiant vieSai prieinamus duomeny Saltinius
kaip pagalbing priemon¢ informacijai apie galimas alternatyvas surinkti. Keletas papildomy
internetiniy informacijos priemoniy, kurios sukurtos kaip pagalbiné priemoné alternatyvy saugai
lyginti, pavyzdziy pateikiama 4 langelyje. 4 langelyje pateikiami pavyzdziai yra tik tos rusies
informacijos, kuri yra laisvai prieinama, pavyzdziai ir tai néra rekomendacijos. Atkreipkite démes;j |
tai, kad n¢ viena i$ $iy duomeny baziy néra sukurta konkreciai REACH.

4 langelis. Duomeny baziy ir priemoniy, kurios yra naudingos renkant ir vertinant informacija
apie galimy alternatyvy pavojingumg3 ir poveiki, pavyzdziai

Yra keletas vieSai prieinamy duomeny baziy, kurios sukurtos siekiant padéti keisti pavojingas chemines
medziagas maziau pavojingomis. Kai kuriose i§ jy galima atlikti informacijos apie pavojingas cheminiy
medziagy savybes paieska, o kitose pateikiami pavojingy cheminiy medziagy pakeitimo pavyzdziai (t.Y.
konkreciy atvejy tyrimai). Keletas i$ §iy duomeny baziy iSvardytos ir pakomentuotos toliau (tai tik pavyzdziai
ir yra kity duomeny baziy):

Alternatyvy palyginimo priemoniy pavyzdZziai:

Priemoné: ,, P2Oasys *': priemoné medziagoms palyginti.

Parengé: TURI — Toksisky medziagy naudojimo mazinimo institutas (Toxics Use Reduction Institute)
(Masaciisetso universitetas, Louelis, JAV).

Nuoroda internete http://www.turi.org/.

Aprasymas / pastabos: ,,P20ASys* tikslas — leisti jmonéms jvertinti galimg alternatyviy technologijy, kuriomis
siekiama mazinti toksiSky medZiagy naudojima, poveikj aplinkai, darbuotojams ir visuomenés sveikatai.
Priemoné skirta padéti jmonéms dviem budais: 1) iSsamiai iSnagrinéjamas galimas toksisky medziagy
naudojimo mazinimo galimybiy poveikis aplinkai ir darbuotojams nagrinéjant bendrg proceso pokyciy poveik],

24 Duomeny buvimas REACH-IT sistemoje priklausys nuo to, ar cheminés medziagos uzregistruotos (naudojama
daugiau kaip 1 tona per metus). Atkreipkite démesj, kad registracijos tvarkarastis priklauso nuo medziagos kiekio
tonomis, taigi tai ir lems, ar informacija apie galimas cheminés medziagos alternatyvas bus prieinama REACH
sistemoje, ir kada tai gali jvykti. Taip pat reikéty pastebéti, kad visa registracijos dokumentacija vieSai néra
prieinama.
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o ne vien cheminés medziagos pakeitimo poveikj; 2) toksisky medziagy naudojimo mazinimo galimybés
palyginamos su dabartiniu jmonés procesu remiantis kiekybiniais ir kokybiniais veiksniais.

Duomeny bazéje galima rasti kiekybiniy ir (arba) kokybiniy duomeny apie cheminiy medziagy toksiskuma,
ekologinj poveikj, fizines savybes, taip pat apie darbo organizavimo poky¢ius dél sitilomos galimybés.

Priemoné: Column Model.
Parengé: Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz, BGIA.

Nuoroda internete http://www.hvbg.de/e/bia/

Aprasymas / pastabos: jvairiy riiSiy pavojai (sveikatai, aplinkai, gaisro ir sprogimo, galimo issiskyrimo ir
procediriniai) suskirstyti po skiltis ir galima palyginti galimos alternatyvos savybes atskirose grupése (skiltyse)
(su j XIV prieds jtraukta chemine medziaga). Tai leidzia naudotojui sutelkti démesj j tuos pavojus ir poveikio
potencialg, kurie konkretaus alternatyvos naudojimo biido atveju yra svarbiausi.

Atsizvelgiant | duomeny netikruma, duomeny kokybeg ir kiekybiniy, pusiau empiriniy ir kokybiniy duomeny,
kurie naudoti matricai uzpildyti, derinj, $io tipo rizikos rodyklé gali biiti subjektyvi.

Pavojingujuy cheminiy medZiagy duomeny bazés pavyzdys
Duomeny bazé: PRIO.
Parengé: KEMI (Svedijos cheminiy medziagy agentiira).

Nuoroda internete http://www.kemi.se/.

ApraSymas / pastabos: PRIO tikslas — palengvinti cheminiy medziagy rizikos sveikatai ir aplinkai vertinima,
kad aplinkosaugos vadybininkai, pirkéjai ir produkty kiiréjai galéty nustatyti rizikos mazinimo poreikj. Siuo
tikslu PRIO pateikiamas sprendimy priémimo vadovas, kuriuo galima remtis nustatant rizikos mazinimo
prioritetus.

PRIO duomeny bazé labiausiai naudinga naudotojams, kurie nustato naudojamy cheminiy medziagy
pavojingas savybes tam, kad galéty nustatyti su konkrecia chemine medziaga susijusiy veiksmy prioriteta, o ne
galimas (,,saugesnes®) tos cheminés medziagos alternatyvas. Alternatyvy saraSas kol kas neparengtas, bet $i
galimyb¢ gali biiti svarstoma ateityje.

Duomenuy bazés, susijusios su patirtimi atliekant pakeitima, pavyzdys
Duomeny bazé: CatSub.

Parenge: Europos darbuotojy saugos ir sveikatos agentiira, Danijos darbo aplinkos tarnyba ir Danijos aplinkos
apsaugos agentura.

Nuoroda internete http://www.catsub.dk.

ApraSymas / pastabos: Catsub yra pavojingyjy cheminiy medZiagy pakeitimo pavyzdziy duomeny bazé.
Duomeny bazéje sukaupta apie 200 pavyzdziy, su kuriais galima susipazinti. Pakeitimo proceso problemos ir
Jju sprendimo biidai pateikiami pramongs ir valdzios institucijy pastabose.

Duomeny bazéje nenumatyta galimybés atlikti informacijos apie pavojingasias cheminiy medziagy savybes
paieska ir nenurodoma galimy pavojingy cheminiy medziagy alternatyvy, iSskyrus tas, kurios nurodytos
duomeny bazgje esanciuose pavyzdziuose. Pavyzdziai pateikiami dany kalba (be aStuoniy pavyzdziy angly
kalba). Yra plany paversti Catsub tarptautine pakeitimo priemone.

Reikéty pazyméti, kad informacija apie j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos ir alternatyvos (-
y) keliamos rizikos palyginima gali biiti naudinga SEA, jeigu rengiant paraiska tokia analizé turi biiti
atlikta. Kaip pazymeéta 3.2 ir 3.4.2 skirsniuose, pagrindin¢ informacija, surinkta ir iSnagrinéta
atliekant alternatyvy analize, gali buiti panaudota ir socialin¢je ir ekonominéje analizéje. Ir atvirksciai,
poveikio sveikatai ir aplinkai vertinimas, kuris gali biiti atliktas rengiant SEA, galéty biiti panaudotas
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alternatyvy analiz€je — sprendziant, ar taikant galimas alternatyvas bendra rizika sumazéty, ar ne.
Rizikos palyginimo alternatyvy analizéje ir poveikio vertinimo socialinéje ir ekonomingje analizéje
tarpusavio sgsajos pateikiamos 5 langelyje.

5 langelis. Rizikos palyginimas: sgsajos su SEA

Socialinés ir ekonominés analizes, kuri atliekama rengiant paraiSka autorizacijai gauti, tikslas — jvertinti, ar |
XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojimo (tais naudojimo biidais, dél kuriy teikiama paraiska)
socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai (zr. Rekomendacijas dél socialinés ir
ekonominés analizés — autorizacija). Siuo atveju palyginami du scenarijai:

1. IXIV priedajtrauktos cheminés medziagos naudojimas tais naudojimo budais, dél kuriy teikiama paraiska
(tai vadinama ,,naudojimo, dél kurio teikiama paraiska, scenarijumi®); ir

2. ] XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos nenaudojimas tais naudojimo biudais, dél kuriy teikiama
paraiska (Cia, be kita ko, jvertinama, koks bty atsakas j cheminés medziagos, jtrauktos j XIV prieda,
»henaudojima‘ (t. y. paSalinima) — tai vadinama ,,nenaudojimo scenarijumi‘).

Norint palyginti §iuos du scenarijus, reikia suprasti, koks yra jy poveikis, ir jvertinti jo skirtuma (t. y. grynaji
poveikj). Poveikj sveikatai ir aplinkai siiloma vertinti pakopiniu biidu, pagal kurj atliekant vertinimg démesys
sutelkiamas ] ta poveikj, kuris laikomas svarbiu autorizacijos rezultatu, o taikoma i§samumo ir kiekybinio
vertinimo lygj lemia tai, kiek reikés papildomos informacijos norint pateikti i§samig socialing ir ekonoming
analize. Siame procese reikés spresti, koks poveikis gali bati svarbus ir kaip jj galima geriausiai jvertinti.

Norint nustatyti poveikj sveikatai ir aplinkai ir jj jvertinti, svarbiausia tinkamai suprasti, kokie pokyc¢iai
pasireiskia 1-3 punktuose suteikus autorizacijg arba jos nesuteikus:

1. ] XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojimas arba kokios nors alternatyvios cheminés medziagos
ar technologijos naudojimas;

2. su tuo susijes cheminiy medziagy iSsiskyrimas ir poveikis;
3. paskesnis poveikis sveikatai ir aplinkai;
4. jeigu jmanoma, paskutiniame etape biity galima jvertinti Siuos poveikio pokycius.

Atliekant pakopin] atsiradusiy poky¢iy vertinima, j XIV prieda jtraukta cheming medziaga reikia vertinti pagal
»haudojimo, dél kurio teikiama paraiska, scenarijy, o bet kokig nustatyta alternatyviag cheming medziaga ar
technologija — pagal ,,nenaudojimo scenarijy“. Atitinkamai bus i$nagrinéti visi kiti su j XIV priedg jtraukta
chemine medziaga ar su alternatyva (-omis) susije¢ paveikti procesai gamintojy arba vartotojy grandyje.

Pirmiau i§déstyti pagrindiniai principai taikomi kaip savokiné sistema, kuri skirta nustatyti poveikj sveikatai ir
aplinkai, jj vertinti ir, jeigu jmanoma, iSreiksti kiekybiskai bei galiausiai jvertinti jj socialingje ir ekonomingje
analizéje.

Alternatyvy analizéje galéjo biiti apsvarstyta galimybé pakeisti galutinj produkta arba jj pritaikyti taip, kad |
XIV prieds jtrauktos cheminés medziagos nebereikéty. Taciau alternatyvy analizéje galéjo biti neatsizvelgta j
,henaudojimo scenarijy®, kuris apzvelgiamas socialinéje ir ekonomingje analizéje (pvz., naudojama netinkama
alternatyva, kuri gali bti taikoma, jeigu j XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai nesuteikiama autorizacija).
Dél to norint atlikti SEA poveikio vertinimg gali reikéti surinkti papildomos informacijos, kaip minéta 3.3 ir
3.5.2 skirsniuose.

3.7.3. Galimy alternatyviy cheminiy medziagy rizikos vertinimas ir palyginimas

IS esmés alternatyvios cheminés medziagos keliamos rizikos zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimag
galima atlikti taikant tokius pat metodus, kaip ir j XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai, kurios

atzvilgiu rengiant paraiS$kg parengiama cheminés saugos ataskaita. Taciau Informacijai keliamy
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reikalavimy ir CSA rekomendacijose i cheminiy medziagy keliamos rizikos palyginima (t. Y.
alternatyvos keliamos rizikos ir | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos keliamos rizikos
palyginima) neatsizvelgiama.

Norint palyginti rizika, kurig kelia prieinamos alternatyvios cheminés medziagos, tokiy alternatyvy,
taip pat | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos vertinimui reikia taikyti lanksty metoda.
Geriausia biity, kad vertinime bty atsizvelgta | visg galima rizika, kuri galéty kilti per visa cheminiy
medziagy gyvavimo laikotarpj, jskaitant visas susijusias terpes ir populiacijas, net ir tas, kurios su
nustatyta rizika i$ pradziy nebuvo susietos. Nors alternatyva gali sumazinti konkrecig nustatyta rizika,
kurig kelia j XIV priedg jtraukta cheminé medziaga, jvairiais savo gyvavimo ciklo momentais ji gali
sukelti kitokig rizikg arba, pakeitus riipest] keliancig chemine medziagg ta alternatyva, rizika gali
pasireiksti kitose terpése (populiacijose). Kitais atvejais naudojant alternatyvas gali pasireiksti
antrinis nepageidaujamas poveikis, kuris gali nebiti tiesiogiai atpaZjstamas, pvz., gyvavimo
laikotarpio pabaigoje gali susidaryti daugiau pavojingy atlieky arba gali padidéti energijos
vartojimas.

Galimy alternatyvy rizikos vertinima rekomenduojama atlikti pakopomis, vertinant, ar yra
pakankamai informacijos apie pavojinguma, poveikj, rizikg ir rizikos kontrolg, kad biity galima
jvertinti alternatyvos keliamg rizikg ir palyginti ja su j XIV priedg jtraukta chemine medZiaga. 7
paveiksle pavaizduotoje bendroje schemoje pavaizduota, kaip galima jvertinti alternatyvy rizikg.
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Pastaba. Pilkos spalvos langeliai reiskia, kad rekomendacijos informacijos apie pavojingumg ir poveikj rinkimui ir
cheminiy medziagy cheminés saugos vertinimui pateiktos Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose
(jskaitant atvejus, kai gali biti gauta netiesioginé informacija apie pavojingumg, kaip antai (Q)SAR ir savybiy
palyginimas); punktyrine linija apibréztas langelis rodo sasaja su Rekomendacijomis dél socialinés ir ekonominés
analizés — autorizacija.

7 paveikslas. Alternatyvy rizikos vertinimo ir palyginimo schema

Alternatyvy vertinimas visy pirma turéty buti pagristas rizika, o ne pavojingumu. Taciau rizika
pagristas pirminés cheminés medziagos ar proceso pakeitimas ne visada gali buiti paprastas arba gali
buti net nejmanomas. Taigi, alternatyviy cheminiy medziagy keliamg rizikg biity galima vertinti
pakopiniu principu pradedant nuo pavojingy savybiy palyginimo ir, jeigu reikia, galbiit uzbaigiant
1§samiu d¢l alternatyvy kylancios rizikos vertinimu.

ISsamus pakopinis principas apibudintas 6 langelyje. Sulig kiekviena pakopa reikalingy duomeny ir
vertinimo sudétingumo lygis vis didéja. Taciau vertinimo sudétingumas labai priklauso nuo
alternatyvios cheminés medziagos ar technologijos savybiy. Pavyzdziui, jeigu yra prieinama aiskiai
maziau pavojinga cheminé medziaga, gali uztekti pavojingy savybiy palyginimo, o tuo atveju, jeigu
taikant alternatyvy metoda yra paSalinamas riipest] kelianc¢ios cheminés medZiagos iSsiskyrimas,
galeéty tikti apibudinti kity cheminiy medziagy iSsiskyrima, kuris pasireikia taikant tg metoda. Vis
délto reikéty pasistengti jvertinti kitag galimg antrinj alternatyvos poveikj, kaip antai galimg
susidarancio pavojingy atlieky kiekio arba energijos vartojimo padidéjima.

6 langelis. Pakopinis alternatyviy cheminiy medZiagy rizikos vertinimo principas

Alternatyvioms cheminéms medziagoms gali tikti toliau pateikiamas pakopinis metodas. Pagal tokj metoda gali
buti taikomi Sie didéjancio sudétingumo lygiai:

. 1-a pakopa: alternatyvios cheminés medZiagos ir susirGipinima kelianCios cheminés medziagos
pavojingumo palyginimas.

A dalis. Prieinamos informacijos apie alternatyvy pavojinguma rinkimas. Jei yra parengtos registracijos
dokumentacijos ir kitokia su REACH susijusi informacija (31 ir 32 straipsniai), galima perzitiréti Sias
dokumentacijas ir informacija. Jei tokiy informacijos Saltiniy néra, reikéty atsizvelgti j kitus Saltinius (Zr.
3.5 skirsnj). Jei truksta svarbiausios informacijos, galima apsvarstyti galimybe jos gauti, pvz., taikant
(Q)SAR. Atliekant analizg, reikéty pripazinti ir dokumentais patvirtinti netikrumg dél tokiy rezultaty
tinkamumo.

B dalis. Informacijos apie alternatyviy cheminiy medziagy pavojinguma palyginimas su informacija apie
cheminés medziagos, jtrauktos j XIV prieda, pavojinguma. Remiantis Siuo vertinimu, turéty biti
atliekama atranka — alternatyvias chemines medZiagas reikéty suklasifikuoti pagal jy pavojinguma,
siekiant geriau nustatyti, kurios i§ jy gali blti tinkamos. Atliekant §j palyginimg, pirmiausia reikéty
jvertinti pavojingiausias cheminiy medziagy savybes, pvz., PBT ar vPvB arba CMR savybes. Jei | XIV
prieda jtraukta medziaga ir alternatyvios cheminés medziagos turi tokiy paciy susirlipinima kelianciy
savybiy arba jei visos galimos alternatyvos turi PBT, vPvB ar CMR savybiy, pareiskéjas turéty atsizvelgti
i informacija apie galimg poveikj ir bet kokias galimybes geriau kontroliuoti & poveikj2°. Be to, jei

25 Jei alternatyvi cheminé medziaga jau yra jtraukta j XIV prieda, paprastai néra prasmés pradéti ja naudoti. Jei §i
cheminé medZiaga yra jtraukta j kandidatinj sgraSa, prie§ pereinant prie jos, reikéty labai kruopsciai apsvarstyti
bendra rizika. Jei atrodo, kad alternatyvi cheminé medziaga atitinka 57 straipsnio kriterijus, bet ji dar néra jtraukta j
kandidatinj sarasa arba ketinimy sarasa (angl. registry of intentions), pareiskéjas turéty dokumentuose nurodyti
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paraiska teikiama SEA biidu, ] SEA galima jtraukti poveikio sveikatai ir aplinkai vertinima. Sis vertinimas
gali suteikti daugiau informacijos sprendZiant, ar, taikant alternatyva, bendra rizika sumaZzés, ar ne.
Lyginant maziau pavojingas savybes, taikomi tie patys principai. Jeigu alternatyvos uzregistruotos ir jy
rizika jvertinta, gali biiti zinomos jy PNEC ir DNEL vertés, kurias galima palyginti su cheminés
medziagos, jtrauktos i XIV prieda, vertémis. Be to, galima surinkti ir palyginti informacija apie
alternatyviy cheminiy medziagy fizikines ir chemines savybes, jei jos yra i tiesy svarbios nustatytai
rizikai.

. 2-a pakopa: informacija apie alternatyvig cheming medziagg (jos savybes ir pavojus), remiantis | XIV
prieda jtrauktos cheminés medziagos cheminés saugos vertinimu, panaudojama atliekant greitg patikslintg
alternatyvios cheminés medziagos poveikio vertinimg ir rizikos apibiidinimg, atsizvelgiant j tuos
alternatyvos naudojimo buidus, kurie siejami su nustatyta rizika; gali buti trys didéjancio sudétingumo
lygiai:

1) jeiguj XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos poveikio vertinimas parodo, kad apytikriai jvertinti
jos isskyrimo lygiai nepriklauso nuo cheminés medziagos savybiy, galima taikyti jvertintus pirminés
cheminés medziagos i§skyrimo lygius;

1a) jeigu alternatyvios cheminés medziagos fizikinés-chemingés ir iSlikimo aplinkoje savybés yra
tokios pacios, kaip | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos, siekiant palyginti ripestj keliancios
cheminés medziagos ir jos alternatyvos PNEC arba DNEL vertes, gali pakakti taikyti esamas PEC
vertes; arba

1b) jeigu alternatyvios cheminés medziagos fizikinés-chemings ir i§likimo aplinkoje savybés skiriasi nuo
1 XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos savybiy, apskai¢iuojant jos PEC vertes, galima taikyti
jvertintus alternatyvios cheminés medziagos iSskyrimo lygius kartu su iSlikimo aplinkoje
duomenimis. Atsizvelgiant | PEC vertes, reikéty pakeisti rizikos apibiidinima.

2) Jeigu cheminés saugos vertinime pateikti jvertinti i$skyrimo lygiai priklauso nuo cheminés
medziagos savybiy, gali biiti jmanoma jvertinti, ar alternatyvios cheminés medziagos iSskyrimo
lygiai buty didesni, ar mazesni nei j XIV priedg jtrauktos medziagos, paprasciausiai atsizvelgiant |
jos savybes. Taciau iSskyrimas j vieng terpg gali didéti, o j kita — mazéti, ir tokiu atveju biity sunku
paprastai nustatyti poveikj PEC (mazy maziausiai poveikj regioninei koncentracijai). Tokiais atvejais
gali reikéti jvertinti alternatyvios cheminés medziagos i$skyrimg ir tada apskaiciuoti PEC vertes
tokiais paciais metodais, kokiais apskaiciuotos riipest] keliancios cheminés medziagos PEC vertés.
Taip pat gali reikéti apsvarstyti cheminés medziagos pakeitimo alternatyvia chemine medziaga
poveikj, atsizvelgiant j reikiamg alternatyvios cheminés medziagos kiekj tonomis. Pavyzdziui,
alternatyvios cheminés medziagos registracijos dokumentacija bus pagrjsta dabartiniu kiekiu tonomis
ir naudojimo budais ir joje veikiausiai nebus atsizvelgta j galimg kiekio didinimg ar nauja naudojimo
buidg pakeitus cheming medziaga (taip pat zr. 5 prieda dél cheminiy medziagy alternatyvy rizikos
aplinkai laipsniy analizés).

. 3-ia pakopa: taikant alternatyviosios cheminés medziagos (o ne j XIV priedsg jtrauktos cheminés
medziagos) poveikio scenarijus, jvertinama rizika, kurig alternatyvos naudojimo biidai kelia visoms
susijusioms terpéms (populiacijoms). Toks metodas i§ esmés primena 2-3ja pakopa, tik poveikio
scenarijai yra skirti alternatyvios cheminés medziagos naudojimo biidams, siejamiems su nustatyta rizika,
jei tokiy duomeny galima gauti, pvz., i§ SDS priedo arba alternatyvos registracijos dokumentacijos.

Pastaba. Sis metodas nustatytas atitinkamai pritaikius Rekomendacijose XV priedo dokumentacijos,
skirtos apribojimams, rengimui i§déstyta metoda.

prieZastis, kodél jis mano, kad §i medziaga kelia labai didelj susiriipinima (SVHC); toks pavojaus apibtidinimas gali
biti laikomas jrodymu, kad peréjus prie Sios cheminés medziagos bendra rizika gali nesumazéti.
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Taip pat gali buiti atvejy, kai ] XIV prieda jtrauktg chemine medziaga reikés pakeisti ne viena chemine
medziaga, o cheminiy medziagy deriniu, arba visiskai pakeisti produkty, kuriuose yra tos cheminés
medziagos, sudétj arba net taikyti alternatyvias chemines medZziagas, kurios naudojamos
alternatyviuose procesuose. Tokiais atvejais jvertinti bendrg tokiy pakeitimy poveikj gali biiti
sudétinga. Taigi analizéje gali buti jvertintas galimas kiekvienos alternatyvos poveikis, naudojant tg
alternatyvg atskirai, ir taip pat gali buiti trumpai apsvarstyti numatomi bendro poveikio padariniai.

Vertinant pavojingumo duomenis, jeigu imanoma, reikéty nustatyti pagrindinj alternatyvy poveikj
sveikatai ir aplinkai. Vertinant alternatyvias chemines medziagas, ypatingg démes;j reikéty skirti
kancerogeniniam, mutageniniam poveikiui ar poveikiui reprodukcijai bei PBT ir vPvB savybéms. Sis
panasiy cheminiy medziagy savybiy ir poveikio palyginimas nebiitinai yra tiesioginis ar paprastas.
Vertinant palyginamajj pavojingumg galima remtis informacija apie galimy alternatyviy cheminiy
medziagy klasifikavimg ir zZenklinimg, kuri teikiama suderinto klasifikavimo sarase (Reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalis (jeigu tokia informacija pateiktas), taip pat gali praversti
cheminés medziagoms taikomi teiginiai apie pavojy?’.

Ivairiems pavojams ir jy dydziui palyginti gali reikéti subjektyviai jvertinti jvairiy rusiy rizikos
priimtinuma atsizvelgiant | jvairius sukeliamus pakitimus. PavyzdZiui, atlickant tokj vertinima gali
buti palyginamas jvairiy rusiy poveikis sveikatai (pvz., toksiSkumas kepenims ir neurologinis
poveikis) arba jvairiy riusiy poveikis aplinkai. Tuo pat metu vertinant rizikg sveikatai, saugai ir
aplinkai, pareiskéjui gali tekti priimti kompromisinius sprendimus, kurie néra visada paprasti.
Palyginti alternatyvos rizika su i XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos rizika taip pat gali biiti
sudétinga ir dél to, kad tos medZiagos gali buti visiSkai skirtingo pobiidzio. PavyzdZiui, mazai
toksiska cheminé medZiaga gali kenkti Zemés ozono sluoksniui. Alternatyvy poveikis $iuo atzvilgiu
galéty biti mazesnis, bet jos gali biiti, pvz., degios, toksiSkos arba gali kelti aplinkai kitokj pavojy.
Siais atvejais pareiskéjui reikéty jvertinti santyking jvairiy risiy rizikos svarba, sunkuma,
neiSvengiamumg bei padarinius ir nuspresti, ar rizika, kuri atsirasty naudojant alternatyvas, yra
priimtina ir kodeél.

Pareiskéjui taip pat gali reikéti apsvarstyti platesnius rizikos padarinius ir poveikj, kad jis galéty
papildomai paaiskinti ir pagristi sprendima, ar, naudojant alternatyva, rizika sumazeéty. Tam, be kita
ko, gali biti jvertinta rizika, kurig kelia jvairios kitos cheminés medziagos, naudojamos Kkituose
procesuose, t. y. procesuose gamintojy ar vartotojy grandyje, susijusiuose su ;1 XIV priedg jtrauktos
cheminés medziagos ir alternatyviy cheminiy medziagy gamyba ar naudojimu. Taip pat gali biiti
jvertintas iSorinis poveikis ar netycia sukurtos cheminés medziagos, pvz., su energijos gamyba susij¢
iSmetamieji tersalai, taip pat kity medziagy vartojimas (susidarymas), kaip antai atlieky susidarymas
ir vandens vartojimas.

Taciau atlikti iSsamy visy galimy alternatyvy rizikos palyginimg gali bti ir nebiitina. Toks
palyginimas gali reikalauti labai daug iStekliy, ypac jeigu norint palyginti rizikg reikia surinkti naujos
informacijos apie daug galimy alternatyvy. Vertinant alternatyvias chemines medziagas, gali biti
Jmanoma atlikti pirminj rizikos palyginima, sutelkiant démesj j konkrety naudojimo modelj,
naudojama kiekj tonomis ir prognozuojamg i$siskyrimg. Turint pagrindinés (bet ribotos) informacijos

26 Klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriy (duomeny baze) galima rasti ECHA interneto svetainéje.

21" Pavyzdziui, DidZiosios Britanijos Higienos ir darbo saugos inspekcijos duomeny bazéje ,,COSHH Essentials
pateikiama sistema, pagal kurig chemines medziagas galima grupuoti pagal santykinj pavojinguma remiantis rizikos
frazémis.
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apie fizikines ir chemines, ekotoksikologines ir biologinio skilimo savybes, alternatyvas galima
palyginti pagal jy prognozuojama rizikg. Toks vadinamojo rizikos laipsniy analizés2® procesas gali
leisti atsirinkti alternatyvas, kurios gali kelti mazesne rizika aplinkai.

3.7.4. Galimy alternatyviy technologijy rizikos vertinimas ir palyginimas

Palyginti cheminés medziagos rizikg ir techninés alternatyvos rizika yra sudétinga. Pavyzdziui,
rizika, kuri gali biiti siejama su alternatyviomis technologijomis, gali biiti kitokio pobiidZio nei rizika,
kurig | XIV prieda jtraukta cheminé medziaga kelia zmoniy sveikatai ir aplinkai. Taciau alternatyva
turi mazinti bendrg rizikg Zmoniy sveikatai ir aplinkai, palyginti su 1 XIV priedg itraukta chemine
medZiaga, kad buty tinkama. Taigi rizikg biitina palyginti ir pareiSkéjui reikés apsvarstyti, kaip Sig
skirtingo pobuidzio rizikg biity galima palyginti pagal keliamg pavojy zmoniy sveikatai ir aplinkai.
Isidémékite, kad diegiant alternatyvig technologija j XIV priedg jtrauktai cheminei medziagai pakeisti
taip pat gali reikeéti keisti kity cheminiy medziagy naudojimg atitinkamuose procesuose. Atliekant
vertinima, taip pat reikés kuo labiau atsizvelgti  rizika, kurig gali kelti Sios cheminés medziagos, ir
tai reikés padaryti vadovaujantis Rekomendacijomis dél informacijai keliamy reikalavimy ir CSA ir
3.7.3 skirsniu.

Palyginimas su technologinémis alternatyvomis paprastai gali nebiiti visiSkai kiekybinis (t. y. gali
nebiiti skaitmeniniy ver¢iy, kurias biity galima tiesiogiai palyginti), nes jvairiy rusiy rizikos iSraiska
nebus panasi, bet daugeliu atveju toks palyginimas bus kokybinis arba pusiau kiekybinis. Vis délto
aiSkus ir skaidrus aprasSymas gali sudaryti tinkamg pagrinda, kuriuo remdamasis pareiSkéjas galéty
nuspresti, ar bendra rizika yra sumazinama (o Agentiiros komitetai galéty pareiksti savo nuomong tuo
klausimu).

Tuo atveju, kai atliekant analiz¢ | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos rizikg biitina palyginti
su techniniy ar proceso alternatyvy rizika?®, pareiskéjui taip pat gali reikéti apsvarstyti platesnius
rizikos padarinius ir poveikj, kad jis galéty papildomai paaiskinti ir pagrjsti sprendima, ar, naudojant
alternatyva, rizika sumazéty. Nagrinéjant alternatyvias technologijas, pvz., reikéty atsizvelgti |
aplinkos kontrolés priemones, darbo praktika ir teisés aktus, pagal kuriuos kontroliuojama kita rizika
(pvz., gaisro ir sprogimo, uzdary erdviy ir ribinés temperatiiros bei slégio). Reikéty pasiriipinti
jvertinti kitg galimg antrinj alternatyvos poveikj, kaip antai galimg pavojingy atlieky susidarymo
padidéjimg ar padidéjusj energijos vartojimg (taip pat zr. 7 langelj).

Kokybiniam, pusiau kiekybiniam ir kiekybiniam rizikos palyginimui atlikti galima pasitelkti
specialiai tam sukurtas sistemas. Tai ir paprasto informacijos apie pavojingumag palyginimo sistemos,
kaip antai VVokietijos Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz — BGIA ,,skil¢iy modelis*
(taip pat zr. 4 langelj), ir sudétingesnés sistemos, pagal kurias nagrinéjamas didesnis poveikis, susijes
su visu produkty gyvavimo ciklu, kaip antai gyvavimo ciklo analiz¢ (GCA) ir susijusios metodikos.
Taciau taikant GCA metodika gali buti sudétinga sutelkti démes; tik j alternatyvos poveikj, nes GCA
apima visg galutinio produkto poveikj. Sios metodikos labiau skirtos pasirinkti tvary produkty

28 Anglijos ir Velso aplinkos apsaugos agentiiros sukurtas bendros rizikos vertinimo remiantis i§samiomis Ziniomis apie
galimus i$siskyrimo modelius ir pagrindiniy ty konkre¢iame pramonés sektoriuje naudojamy cheminiy medziagy su
aplinka susijusiy savybiy poveikj metodas. Trumpas apraSymas pateikiamas 4 priede.

29 Galimos didesnés alternatyvy naudojimo rizikos socialinis ir ekonominis poveikis gali biiti vienas i§ SEA
nagrinéjamy aspekty (zr. Rekomendacijas dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija).
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gamybos ir naudojimo biidg, o ne mazesn¢ rizikg kelian¢ias pavojingy cheminiy medziagy
alternatyvas konkretiems naudojimo budams. Taciau biity galima panaudoti pagrindinius GCA
metodus ir poziiirius, kurie taikomi poveikiui apibiidinti.
Keletas svarstymy dél galimy sunkumy lyginant cheminiy medZiagy rizikg ir rizika, kurig kelia
techninés alternatyvos, pateikiama pavyzdyje 7 langelyje.

7 langelis. Cheminiy medZiagy ir techniniy alternatyvy rizikos palyginimas

Fasady valymas — halogeninti tirpikliai palyginti su auksto slégio vandens srove

Valant pastaty fasadus, gali biiti naudojama daug pavojingyjy cheminiy medziagy. Siame pavyzdyje kalbama
apie chlorinto tirpiklio (kuris, kaip tariama, yra j XIV prieda jtraukta cheminé medziaga) naudojima. Siam
naudojimo buidui alternatyvus valymo metodas (t. y. techniné alternatyva) yra auksto slégio vandens sistemos.
Alternatyvaus metodo taikymas susij¢s su rizika, bet tai néra toksisky medziagy keliama rizika; Sio metodo
rizika lemia fiziné darbo aplinka, atliekos ir energijos vartojimas, susij¢s su Sios alternatyvos naudojimu.
Tirpiklio ir auksto slégio vandens srovés naudojimo keliama rizika apibendrinta toliau:

Halogeninty tirpikliy rizika:

- toksiSkos ar kancerogeninés cheminés medziagos poveikis darbuotojams (rizika darbuotojy sveikatai);
- uzterStas dirvozemis (rizika aplinkai);
- pavojingosios atliekos (rizika sveikatai ir aplinkai).

Nustatant rizika, atsizvelgiama j rizikos valdymo priemones ir veiklos salygas, susijusias su poveikio kontrole.
Svarbu jvertinti faktinj priemoniy veiksminguma. Siame pavyzdyje tariama, kad rizikos valdymo priemoniy,
kuriomis siekiama kontroliuoti iSsiskyrimag j dirvozem], veiksmingumas yra ribotas, nes darbo vieta vis
perkeliama i$ vienos vietos | kitg ir dél to yra sunku jas jdiegti. Panasiai, profesinés kontrolés priemonés
praktikoje taip pat néra iki galo jdiegtos, nes cheminé medziaga néra naudojama vienoje vietoje, be to,
nustatyta, kad kai kurios asmens saugos priemonés (pvz., respiratorius) fiziskai varzo operatoriy, kai cheminé
medziaga naudojama tam tikrais konkreciais atvejais.

Auksto slégio vandens srovés rizika:

- nelaimingy atsitikimy rizika del auksto slégio (rizika darbuotojy sveikatai), taip pat péstiesiems (rizika
visuomenés sveikatai);

- triuk§mas ir vibracija (rizika darbuotojy sveikatai);

- techniné rizika: fasado apgadinimo rizika: mechaninis apgadinimas, drégnumas, oksidacija, uzsalimas
(techniné rizika);

- nuotekos (rizika sveikatai ir aplinkai);

- energijos vartojimas (rizika aplinkai).

Kaip ir cheminés medziagos atveju, rizika vertinama atsizvelgiant j galimas taikomas rizikos kontrolés
priemones. Kaip ir cheminés medziagos naudojimo atveju, kai kurios priemonés néra iki galo jdiegtos, nes
pagal naudojimo scenarijy sistema néra naudojama stacionariai. Vertinant §ig (netoksiska) rizika, reikia
atsizvelgti j visus jsipareigojimus pagal kitus Bendrijos teisés aktus, kuriuose nustatyti reikalavimai RVP ir VS
jgyvendinimui. Kaip minéta, reikia atsizvelgti j faktinj veiksminguma ir galimybes jgyvendinti Siuos
reikalavimus.

3.7.4.1. Alternatyviy technologijy rizikos palyginimas: moniy sveikata Zmoniy sveikata

Fizinis pavojus Zmoniy sveikatai, kylantis dél alternatyviy technologijy naudojimo, kaip antai
galimas ribiniy temperatiiry poveikis, padidéjes triukSmo ir vibracijos lygis ar padidéjusi gaisro ir
sprogimo rizika, gali biiti ypa¢ svarbus darbo vietoje. Lyginant rizika, siejama su chemineés
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medziagos, jtrauktos ] XIV prieda, naudojimu ir rizika, siejama su kitomis galimomis alternatyvomis,
turéty biiti palyginta ir §i fiziné rizika. Tac¢iau palyginti jvairias rizikos rasis (t. y. toksiSkumo rizika
su rizika, kuri nesusijusi su toksiskumu) taip pat yra sudétinga (zr. 7 langelj).

Nors Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose pateikiamos rekomendacijos rizikos
zmoniy sveikatai vertinimui nagrinéjant alternatyvias technologijas néra tiesiogiai taikomos ir jose
neatsizvelgiama j visus jvairiy rasiy fizinius pavojus, kuriuos galéty kelti technologijos, jos uztikrina
vertinimo pagrinda, kurj galima taikyti ir $iai rizikai vertinti (t. y. lyginti pavojinguma su poveikiu).

Jeigu pavojai pasizymi slenkstiniu poveikiu, biity galima nustatyti ,,saugius® lygius, kada poveikio
néra. Siuos lygius galima palyginti su prognozuojamu poveikio darbuotojui lygiu. ] vertinima reikéty
itraukti ir kontrolés priemoniy, kuriomis siekiama sumazinti rizika, igyvendinimg. Alternatyvaus
metodo sauga galima jvertinti lyginant likutinj poveikj (t. y. jgyvendinus kontrolés priemones) su
poveikio ribomis.

Informacijos apie netoksisko poveikio pavojy vertinimg ir kontrole daznai turés uz darbuotojy
sveikatos apsauga atsakingos kompetentingos valstybiy nariy institucijos. Siekiant nustatyti
atitinkamg alternatyviy metody rizikg (ir kontrolés priemones), patartina | jas kreiptis.

3.7.4.2. Alternatyviy technologiju rizikos palyginimas: Zzmoniy sveikata Aplinka

Lyginant rizika aplinkai, kurig kelia alternatyvios technologijos, pakei¢iancios j XIV priedg jtraukta
chemine medziaga, daugeliu atvejy pirmiausia tikriausiai bus atsizvelgiama j kity cheminiy medziagy
naudojimo atitinkamuose procesuose pokycius, kuriuos 1émé alternatyvios technologijos jdiegimas.
Siy cheminiy medziagy keliama rizika reikés jtraukti j vertinima ir ja, kiek jmanoma, reikéty jvertinti
laikantis Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijy ir 3.7.3 skirsnio.

Lyginant alternatyviy technologijy rizika aplinkai su atitinkama j XIV priedg jtrauktos cheminés
medziagos keliama rizika gali kilti sunkumy, nes gali reikéti palyginti toksiSkumo rizika ir (arba)
patvarumo aplinkoje rizikg su kity rusiy rizika. Pavyzdziui, rizika, kurig kelia Silthamio efekta
sukelian¢iy dujy iSsiskyrimas padidéjus energijos vartojimui arba rizika padidéjus atlieky
susidarymui ir pan. Taciau reikéty pazymeéti, kad $ig rizikg taip pat galéty sukelti ir cheminiy
medZiagy iSsiskyrimas ir Sis sunkumas néra susijes tik su cheminiy medziagy ir technologijy
palyginimu.

Keletas rekomendacijy, kaip nustatyti geriausias galimas priemones (GGP), parengtos pagal
Integruotos tarSos prevencijos ir kontrolés direktyva (Zr. 8 langelj). Pagal jas siiiloma metodika, kuri
leidZia palyginti skirtingas galimybes pagal jy galima poveikj aplinkai atsiZvelgiant j septynias placiai
apibréztas vadinamasias aplinkos temas. Sioje koncepcijoje atsizvelgiama j galimas priemoniy
sgnaudas ir nauda, taip pat siekiama apsaugoti visg aplinka ir stengiamasi sprendziant vieng aplinkos
problema nesukelti naujos ir rimtesnés problemos.

8 langelis. Alternatyviis metodai ir rizikos aplinkai palyginimas: rekomendacijos dél
poveikio jvairioms aplinkos terpéms pagal IPPC

Remiantis Integruotos tarSos prevencijos ir kontrolés (IPPC) direktyva iSnagrinéta, kaip padaryti pasirinkima
turint jvairiy galimybiy cheminiy medziagy iSsiskyrimui | aplinka kontroliuoti. Parengtas ir paskelbtas
Ekonominio poveikio ir poveikio aplinkos terpéms informacinis dokumentas (toliau — BREF)?.

BREF dokumente nagrin¢jamy galimybiy poveikiui aplinkai apibtidinti vartojama sgvoka poveikis jvairioms
aplinkos terpéms. Sprendziant, kurias alternatyvas galimybes pasirinkti, gali tekti rinktis tarp galimybiy, pagal
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kurias j ta pacig aplinkos terpe issiskirty skirtingi terSalai (pvz., taikant skirtingas technologijy galimybes gali
i8siskirti skirtingi oro tersalai). Kitais atvejais gali tekti rinktis tarp galimybiy, pagal kurias cheminés medziagos
i8siskirty j skirtingas terpes (pvz., naudojant vandenj iSlaky valymui, susidaro nuotekos arba filtruojant
iSleidziama vandenj, susidaro kietosios atliekos). BREF taip pat pateikiama rekomendacijy, kaip palyginti
jvairiy tarSos mazinimo priemoniy sanaudas (iskaitant investicines sanaudas, veiklos ir eksploatavimo
sanaudas, pajamas ir iSvengtas sagnaudas); galimybé taikyti §ig metodika aptariama 3.8 skirsnyje dél ekonominio
jgyvendinamumo.

Démesys BREF sutelkiamas ] alternatyviy galimybiy palyginima siekiant nustatyti, kuri i§ jy yra geriausia
galima technologija (GGT) su pramoniniais procesais susijusiam cheminiy medziagy i$siskyrimui kontroliuoti
ir aukStam visos aplinkos apsaugos lygiui uztikrinti. Dokumentas néra konkreciai skirtas konkreciam cheminés
medziagos naudojimo buidui ir galimai alternatyvai lyginti. Tac¢iau BREF yra numatyta metodika, kuri leidzia
lyginti jvairias galimybes pagal jy galima poveikj aplinkai atsizvelgiant j jvairias aplinkos terpes, jvairy poveikj
aplinkai ir su kiekviena galimybe susijusias sanaudas.

Poveikio jvairioms aplinkos terpéms metodika sudaro keturi etapai. Taciau per pirmuosius du etapus (BREF
vadinamus ,,gairémis®) yra apibréziamas procesas rizikos mazinimo technologijai nustatyti ir sudaromas
terSaly, iSmetamy taikant kiekvieng alternatyva, aprasas. Nors alternatyvy identifikavimui pagal REACH
autorizacijos procesa tai néra itin svarbu, taikant $iuos etapus galima pasirinkti metodus, kurie gali bati
naudingi. 3 ir 4 etapai (gairés), per kuriuos palyginamas ir aiSkinamas galimas jvairiy metody poveikis ir rizika,
yra labiau tiesiogiai taikytini. BREF taip pat apraSoma, kaip galima jvertinti jvairiy galimybiy ekonominj
gyvybinguma.

BREF gali biiti naudingas tais atvejais, kai nagrinéjamas kitoks nei toksiSkas poveikis zmonéms ir sveikatai
(kaip antai ozono sluoksnio ardymas, klimato kaita, eutrofikacija ir rig§téjimas ir pan.). Toksiskumo
vertinimas BREF yra numatytas, bet metodika pagrjsta toksiSkumo koeficientais, kurie nustatyti pagal keleta
zmoniy sveikatai pavojingy oro terSaly ir nustatytas prognozuojamas poveikio nesukelian¢ias koncentracijas
(remiantis techniniu rekomendaciniu dokumentu dél naujy ir esamy cheminiy medziagy). | X1V priedg jtrauktos
cheminés medziagos ir alternatyviy cheminiy medziagy rizikai vertinti, kai tinka, reikéty taikyti REACH
rekomendacijas, t. y. Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas.

BREF isdéstytos rekomendacijos apibendrintos toliau.

1 rekomendacija. Nustatyti ir apibréZti alternatyvias galimybes: pradiniu proceso etapu nustatomos ir
apibréziamos alternatyvios galimybés, kurios yra prieinamos ir galéty biti jgyvendintos.
Siuo etapu reikia nustatyti vertinimo ribas ir paprastai tikimasi, kad vertinimui bus taikoma
IPPC proceso riba.

Jeigu $iuo etapu yra pakankamai svarus pagrindas i§vadai padaryti, vartotojas turéty sustoti
ir iSdéstyti sprendimo pagrindima.

2 rekomendacija. Sudaryti iSmetamyjy terSaly apraSa: Siuo etapu reikalaujama, kad vartotojas sudaryty
terSaly, iSmetamy taikant kiekvieng i§ nagrinéjamy alternatyviy galimybiy, aprasa.

Jeigu $iuo etapu yra pakankamai svarus pagrindas iSvadai padaryti, vartotojas turéty sustoti
ir idéstyti sprendimo pagrindima.

3 rekomendacija. Ivertinti poveikj jvairioms aplinkos terpéms: §iuo etapu vartotojas gali iSreiks$ti galimg
poveikj aplinkai, kurj, kaip numanoma, darys kiekvienas i$ ter§aly, pagal septynias aplinkos
apsaugos temas (pvz., toksiSkumas Zzmonéms, visuotinis atSilimas, toksiSkumas vandens
organizmams ir pan.). Tokiu biidu daug jvairiy terSaly galima arba palyginti tiesiogiai, arba
susumuoti poveikio rodiklius ir ireiksti visg poveiki.

Aprasyti du metodai, pagal kuriuos atskiro terSalo iSmetimy mase¢ galima iSreiksti kaip
lygiavert] poveikj (pvz., daugelio jvairiy Siltnamio efekta sukelianciy dujy sukeliamo
globalinio $iltéjimo potencialas gali bati iSreikstas kilogramais CO2 ekvivalento). Tokiu
biidu galima susumuoti atitinkamus atskiry terSaly rodiklius ir nustatyti bendra galima
poveikij kiekvienoje i§ septyniy aplinkos apsaugos temy2. Paskui vartotojas gali palyginti
alternatyvas su bendro poveikio jveréiu ir nustatyti galimybes, kuriy galimas poveikis
kiekvienoje i§ temy yra maziausias.
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Jeigu Siuo etapu yra pakankamai svarus pagrindas iSvadai padaryti, vartotojas turéty sustoti
ir i8déstyti sprendimo pagrindima.

4 rekomendacija. ISaiskinti poveikj jvairioms aplinkos terpéms: per §j baigiamajj rekomendacijy dél jvairiy
aplinkos terpiy etapa aptariama, kaip vartotojas gali nuspresti, kuri i§ alternatyviy
galimybiy uztikrina auksciausig aplinkos apsaugos lygj. Aptariami jvairlis metodai, kaip
palyginti vertinimo jvairiose aplinkos terpése rezultatus.

1-ai ir 2-ai gairéms surinkty pagrindiniy duomeny netikrumo laipsnis yra gana zemas, palyginti su netikrumu
po paskesnio apdorojimo, kai taikomos 3-a ir 4-a gairés.

! Europos Komisija (2006 m. liepa), Integruota tarSos prevencija ir kontrolé. Ekonominio poveikio ir poveikio aplinkos terpéms
informacinis dokumentas.

2 Aplinkos temos (poveikis jvairioms aplinkos terpéms) yra Sios: toksiSkumas zmonéms, visuotinis atSilimas, toksiSkumas vandens
organizmams, rugstéjimas, eutrofikacija, ozono sluoksnio ardymas ir fotocheminio ozono susidarymas.

3.7.5. Netikrumas vertinant rizikq

Netikrumas nustatant chemine¢ sauga iSdéstytas Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA
rekomendacijose. Tac¢iau tose rekomendacijose neatsizvelgiama j netikruma, susijusj su rizikos, kuri
yra platesné negu vien toksiSkumas ar fizikinis (cheminis) poveikis, nustatymu nagrinéjant chemines
medZiagas ir ypac technines alternatyvas.

Alternatyvy rizikai vertinti naudojamy duomeny kokybé yra svarbus aspektas. Taip yra todél, kad
Siais duomenimis gali biiti pagrjstas sprendimas dél santykinés alternatyvos rizikos (t. y. lyginant su
chemine medziaga, jtraukta j XIV priedg). Pareiskéjui gali reikeéti jvertinti turimy duomeny kokybe
ir, jeigu bitina, palyginti jvairiy Saltiniy duomenis. Gali buiti Zinomi kiekybiniai netikrumo, kurj
galima susieti su duomenimis, rodikliai. PavyzdZiui, nurodyta iSmetamyjy terSaly iSeiga gali buti
iSmatuota arba apytikriai jvertinta remiantis intervalu (pvz., = 5 %). Naudojant tokius duomenis, gali
biiti jmanoma jvertinti virSutines ir apatines ribas, kad buty galima atlikti jautrumo analizg.

Taip pat gali biiti jmanoma pasitelkti vertinimg balais ir nustatyti kokybinj duomeny patikimumo
rodiklj. Tai gali padéti sprendziant, kiek pareiSkéjas pasitiki duomenimis, ir gali padéti nustatyti
jautrumo analizés i§samumo lygj. Dél papildomy rekomendacijy, kaip vertinti duomeny kokybe ir
patikimuma, zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas.

Svarbu nagrinéti ne tik auks¢iausios kokybés duomenis — ,,prastesnés‘ kokybés duomenys neturéty
buti nuslepiami ar nejtraukiami j vertinimg. PrieSingu atveju, jeigu maziau patikimi duomenys biity
nejtraukiami, metodikos taikymas galéty trukdyti vertinti alternatyvas. Duomeny apie naujus ir
naujoviskus alternatyvius metodus daznai bus turima maziau nei apie nusistoveéjusius metodus. Jeigu
turimi tik prastesnés kokybés duomenys, i1Svadas reikéty daryti atsargiai. Taciau iSvadas vis vien
galima padaryti ir galima pagrjsti jomis tolesnj svarstymg arba galima nustatyti, kur reikia gauti
patikimesniy duomeny.

NeaiSkumas bus susijes ir su } XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos, ir su alternatyvy rizikos
vertinimais, bet gali biiti susij¢s nevienodai. Darant i§vadas, ] tai reikia atsizvelgti.

3.8.  Kaip nustatyti ekonominj alternatyvy igyvendinamumg?

Alternatyvos ekonominis jgyvendinamumas turi biiti vertinamas atliekant alternatyvy analize ir Siame
vertinime démesys sutelkiamas j ekonominj alternatyvos naudojimo tais buidais, dél kuriy teikiama
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paraiska, gyvybinguma. Jame taip pat démesys skiriamas pareiskéjo sagnaudy ir pajamy pokyciams,
jskaitant galimg sgnaudy padidéjimo kompensavima vartotojy saskaita, jeigu jis turéjo pereiti prie
alternatyvios cheminés medziagos ar metodo naudojimo. Atliekant tokj vertinimg j platesnj poveikij
visuomenei ar platesnei ekonomikai nebus atsizvelgiama.

Atliekant vertinima, gali buti apsvarstytas peréjimo prie alternatyvos ir alternatyvos naudojimo
tiekimo grandinéje ekonominis poveikis. Gali biiti jvertinta:

su alternatyvia chemine medziaga ar technologija susijusios investicinés ir einamosios
sanaudos, jskaitant tai, kaip jos gali pasikeisti laikui bégant;

kitos per¢jimo prie alternatyvos naudojimo islaidos, jskaitant jranga, mokyma, energijos
vartojima, su reguliavimu susijusias sgnaudas, galimas prastovas ir krova (tiek, kiek tokios
sanaudos nejtrauktos i einamasias sgnaudas);

MTP sgnaudos, jskaitant tyrimuss30.

skirtas laikas ir kitos tolesniy naudotojy islaidos i§ naujo nustatant alternatyviy produkty
specifikacijas;

galimi rinkos iskraipymai: pvz., jeigu alternatyva gamina tik viena jmoné (monopolija) arba
labai ribotas jmoniy skaicius (oligopolija). Taciau reikéty atminti, jog tuo atveju, jeigu
alternatyvos gamintojas piktnaudziauty dominuojama padétimi rinkoje, apie tai reikéty
pranesti kompetentingoms valstybiy nariy institucijoms.

Vienas i§ kriterijy, pagal kuriuos sprendziama, ar alternatyva yra ekonomiskai jmanoma, yra tai, ar,
atémus nuo grynosios einamosios pajamy vertés sagnaudy suma, bus gautas teigiamas rezultatas.

Kitaip tariant, reikia, kad naudojant alternatyva biity gaunamas bendrasis pelnas.

9 langelis. Ekonominis jgyvendinamumas: sasajos su socialine ir ekonomine analize

Ekonominio jgyvendinamumo vertinime démesys sutelkiamas j ekonominj galimos alternatyvos gyvybinguma,
jei pareiskéjas jdiegty ta alternatyva; SEA vertinama platesné tolesnio j XIV priedg jtrauktos cheminés
medziagos naudojimo (suteikta autorizacija) socialiné ir ekonominé nauda, kuri palyginama su galimu j XIV
prieda jtrauktos cheminés medZziagos pasalinimo i§ rinkos (atsisakyta suteikti autorizacijg) socialiniu ir
ekonominiu poveikiu.

Jeigu paraiskos autorizacijai gauti susijusios su j XIV prieda jtrauktomis cheminémis medziagomis, kuriy
negalima tinkamai kontroliuoti, autorizacija gali buti suteikta tik tuo atveju, jeigu jrodoma, kad socialiné ir
ekonominé nauda nusveria rizika zmoniy sveikatai ir aplinkai, ir néra jokiy tinkamy j XIV prieda jtrauktos
cheminés medziagos alternatyvy. Socialinei ir ekonominei naudai jvertinti atlickama socialiné ir ekonominé
analizé (SEA) ir rekomendacijos, kaip atlikti paraiska autorizacijai gauti patvirtinanc¢ig SEA ir patvirtinti ja
dokumentais, pateikiamos atskirose Rekomendacijose dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija.
Reikalavimas dél SEA iskeliamas, kai alternatyvy analizéje padaroma i§vada, jog tinkamy alternatyvy néra.
(SEA taip pat gali biti naudojama ir paraiskai dél ty j XIV prieda jtraukty cheminiy medziagy, kurios gali biiti
tinkamai kontroliuojamos, paremti.)

Kai kurie i§ metody, kurie taikomi ir iSaiskinti SEA rekomendacijose, gali bti taikomi ir vertinant ekonominj
igyvendinamumg ir, kai tinka, pateikiama atitinkama nuoroda j atskiras Rekomendacijose dél socialinés ir
ekonominés analizés — autorizacija, jskaitant Siuos metodus:

30

Tai turéty patvirtinta dokumentais kartu su kitais MTP aspektais, zr. 3.9 skirsnj dél moksliniy tyrimy ir plétros.

75




Rekomendacijos dél paraiSky autorizacijai gauti

- sgnaudy analizés nuoseklumas;
- diskontavimas;
- atitinkamo produkto (cheminés medziagos) naudojimo trukmé.

Sie metodai isdéstyti ir iSaiskinti techninése SEA rekomendacijose, nes tose rekomendacijose, be kita ko,
aptariamos ir ekonominés metodikos, ir tai yra geras vadovas, jeigu pareiSkéjas nuspresty pasinaudoti tokiais
metodais ir taikyti juos savo ekonominio jgyvendinamumo vertinime. Jeigu paraiskos teikiamos SEA biidu,
reikés pateikti ir SEA dokumentacija, taigi pareiskéjui Siuo atveju vis tiek reikés remtis tomis
rekomendacijomis.

Pagrinda, kuriuo nustatomas ekonominis alternatyvy jgyvendinamumas, galima vadinti sagnaudy
analize. Jg atliekant nustatomos su j XIV priedg jtraukta chemine medziaga susijusios sgnaudos,
kurios palyginamos su galimomis alternatyvomis, apskaiciuojant palyginamasias sgnaudas. | §ig
analize taip pat reikéty jtraukti galimus pajamy pokycCius dél pakeitimo. Tokios pajamos bus
atskaitytos nuo sanaudy.

Nustatytos sgnaudos ir pajamos turéty biiti susijusios tik su tais naudojimo buidais, dél kuriy teikiama
paraiska, ir turéty biiti atsizvelgta | visy susijusiy gamybos apimties poky¢iy ekonominius padarinius.
Sanaudy analizéje rekomenduojama bent jau nustatyti tiesiogines ir netiesiogines sgnaudas ir
pajamas, susijusias su j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimu ir su alternatyvos (-y)
naudojimu, ir jas palyginti. Taip pat galima surinkti duomeny apie biisimas su atsakomybe susijusias
iSlaidas3! ir netiesiogine naudg32, kuri gaunama dél peréjimo prie alternatyvos naudojimo.

Praktiné informacija ir papildomos rekomendacijos, kaip jvertinti ekonominj jgyvendinamumag
atliekant alternatyvy analiz¢, pateikiamos Rekomendacijy dél socialinés ir ekonominés analizés —
autorizacija I priede. Siame priede remiamasi $iuo skirsniu, taip pat Rekomendacijy dél socialinés ir
ekonominés analizés — autorizacija 3.4 skyriumi (Ekonominis poveikis), tam tikru mastu 3.5 skyriumi
(Socialinis poveikis) ir B, C, D, E bei F priedais.

Sj procesa biity galima apibendrinti taip:

e sanaudy ir pajamy, kurios patiriamos (gaunamos) gaminant ar naudojant j XIV prieda jtraukta
cheming medziagg ir alternatyva (-as), suskirstymas pagal kategorijas ir nustatymas;

e galimy su atsakomybe susijusiy klausimy ir maZiau apciuopiamos naudos, kuri gali atsirasti
per¢jus prie alternatyvos naudojimo, nustatymas;

e dabartinio j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojimo ir alternatyvos (-y)
naudojimo palyginamosios sgnaudy analizés atlikimas.

31 Gali bati sunku kiekybiskai jvertinti i§laidas, kurios patiriamos dél neaiskios biisimos atsakomybés dél pavojingos
cheminés medziagos issiliejimy valymo arba susijusios su atsakomybe, kylancia dél reikalavimy dél asmeninés Zalos
atlyginimo, kurie susij¢ su cheminés medziagos iSsiskyrimu j aplinkg ar produkto naudojimu.

32 Tam tikrg nauda, kuri gali pasireikti, gali biiti sunku kiekybiskai jvertinti (pvz., sumazé&jusios islaidos sveikatos
prieziiirai dél saugesnés darbo aplinkos arba padidéjes produkto pardavimas, nes pageréjo produkto veiksmingumas.
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Toliau pateikiamas pakopinis procesas, kuriuo galima remtis nustatant ekonominj
jgyvendinamuma33:

1) Nustatomi duomeny reikalavimai sgnaudy analizei atlikti, jskaitant duomenis, kurie parodyty,
ar alternatyvios cheminés medZziagos arba technologijos gamyba ar naudojimas pakenkty
pareiskéjo pajamoms. Siuos duomenis patartina surinkti tuo pat metu kaip ir duomenis apie
techninj alternatyvy jgyvendinamumg (zr. 3.5.2 skirsnj). Duomenis reikéty rinkti ,,vieneto
gamybos pagrindu“ arba kokiu nors kitu pagrindu, kuris leisty atlikti palyginamajj
kompromisiniy klausimy (pvz., rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai ir energijos vartojimas)
vertinima. Surenkami Sie duomenys ir papildomi svarbiis su sgnaudomis susij¢ duomenys,
pvz., apie energijos vartojima, rizikos valdymo priemones, organizacing ir teising padétj,
proceso saugg ir rinkos informacija. Nustatoma, ar duomenys apie istekliy vartojimo lygius,
atlieky susidarymo lygius ir darbuotojy veikla, susij¢ su 1 XIV prieda itraukta chemine
medZiaga ir alternatyvomis, yra nuoseklis. Jeigu duomenys nenuoseklis, gali biti biitina
kreiptis j §] dalyka gerai iSmanancius sektoriaus darbuotojus, kurie perzitréty duomenis ir
pasalinty neatitikimus34.

2) Apytikriai apskaiCiuojamos tiesioginés sanaudos, susijusios su j XIV prieda jtrauktos
cheminés medziagos ir alternatyvy naudojimu, remiantis duomenimis, kurie buvo surinkti ir
patikrinti per 1-3jj etapg. Tiesioginés sagnaudos, be kita ko, apima kapitalines i$laidas, veiklos
sgnaudas ir eksploatavimo sgnaudas. Tarp tiesioginiy sgnaudy pavyzdziy taip pat yra ir atlieky
tvarkymo sgnaudos (bet daugelis jmoniy priskiria Sias sgnaudas prie pridétiniy iSlaidy). Taip
pat reikety jtraukti sgnaudas, susijusias su paraiskos teikimo procediira (mokescius, iSlaidas
personalo iSlaikymui, susijusias su autorizacijos dokumentacijos parengimu ir atnaujinimu).
Apytiksliai apskaiiuojamos pajamos i§ cheminés medziagos, jtrauktos j XIV prieda,
pardavimo (arba produkto, kuriame naudojama ta cheminé medziaga), taip pat su alternatyva
susijusios pajamos.

3) Ivertinamos galimos netiesioginés su j XIV priedg jtraukta chemine medZziaga ir
alternatyvomis susijusios sgnaudos, netiesioginé nauda ir galimi su atsakomybe susij¢
klausimai:

a. jeigu yra pagristy duomeny apie galimg atsakomybe, susijusig su ] XIV prieda
jtrauktos cheminés medziagos arba alternatyvy naudojimu, j tai reikéty atsizvelgti.
Daugeliu atvejy vertinant biisimas su atsakomybe susijusias sgnaudas yra daug
netikrumo. Taigi galbt yra svarbiau jvertinti, kokia yra atsakomybés rizikos tikimybé
ateityje, o ne vertinti bisimg atsakomybe kiekybiskai;

b. jeigu jmanoma, nustatoma visa maziau apc¢iuopiama nauda, kuri galéty atsirasti
peréjus prie alternatyvos naudojimo. Maziau tarSaus produkto, proceso ar
technologijos nauda gali buti didelé ir, atliekant sgnaudy analizg, jos nereikéty
prazitréti.

33

34

Remtasi US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of Pollution
Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.

Siekiant uztikrinti, kad alternatyvy sanaudy analizés biity palyginamos, Siuos duomenis apskaiciuojant faktines
sgnaudas reikéty naudoti tik tuo atveju, jeigu tokiy duomeny turima apie visas vertinamas alternatyvas.
Nepakankamai duomeny gali biiti apie naujas ar nejprastas alternatyvas, kurios néra placiai naudojamos.
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4) Atlickama j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos ir alternatyvos (-y) sgnaudy analizé,
remiantis duomenimis apie sgnaudas ir pajamas, kurie surinkti per 1-3jj etapg ir galbit per 3-
aji etapa. (Papildomy rekomendacijy, kaip uztikrinti sagnaudy analizés nuoseklumg, galima
rasti Rekomendacijose dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija | priede ir 3
skyriuje. Cia teikiamos rekomendacijos, kaip spresti klausimus, susijusius su valiutos keitimo
kursais, infliacija, dvigubu apskaitymu ir diskontavimu. Tai esminiai bet kokios i§samios
sanaudy analizés aspektai.)

Minétuose punktuose pateikiamas bendras pozitris | veiksnius, | kuriuos reikia atsizvelgti
ekonominiam alternatyvy jgyvendinamumui jvertinti. Be to, sanaudy analiz¢ gali biiti galima
paremti pasitelkiant finansinius koeficientus, kurie gali biiti prieinami, nes apie $iuos su jmoniy
finansiniais rezultatais susijusius rodiklius yra reguliariai praneSama (pvz., skirti pranesti
akcininkams arba vidaus finansinei atskaitomybei). Taciau daugeliu atvejy Sie finansiniai
koeficientai susij¢ su visa imone, o ne su konkre¢iu produktu, be to, tokiy rodikliy atei¢iai néra.
Taigi jy naudojimas greiciausiai bus ribotas. (Galimi finansiniai koeficientai, kurie gali biiti
naudojami ekonominiam jgyvendinamumui vertinti, nustatyti Rekomendacijose dél socialinés ir
ekonominés analizés — autorizacija 3 skyriuje.)

Pareiskeéjai gali ne tik nagrinéti, ar, atémus nuo grynosios einamosios pajamy vertés sgnaudy
suma, bus gautas teigiamas rezultatas; norédami patvirtinti dokumentais, ar alternatyva jiems yra
ekonomiskai jmanoma, jie gali naudoti ir kitus metodus, bet rekomenduojama pasirtipinti, kad bet
koks toks paaiskinimas bty pakankamai iSsamus, ypac tuo atveju, jeigu pareiskéjas padaro
iSvada, kad alternatyva jam néra ekonomiSkai jmanoma. Agentiira gali nuspresti, kad paprastos ir
pakankamai pagrjstais argumentais neparemtos iSvados, jog alternatyva pareiSkéjui néra
ekonomiSkai jmanoma, nepakanka, ypa¢ tuo atveju, jeigu kiti pareiSkéjai nustaté, kad ta
alternatyva jiems yra tinkama.

10 langelyje pateiktame pavyzdyje i§déstomi paprasti argumentai, kuriais patvirtinamas alternatyvos
nejgyvendinamumas ekonominiu pagrindu (remiantis pirmiau pateiktu pavyzdziu). [sidémekite, kad
tai yra aprasomojo pobudzio pavyzdziai, ir teikiant tokius argumentus paraiskoje reikés pateikti
patvirtinamyjy jrodymy (t. y. duomeny) ir (arba) nuorody.

10 langelis. Paprastas patvirtinamosios informacijos pavyzdys

Jeigu alternatyvos dabartiné grynoji verté buvo neigiama, biity galima jrodinéti, kad alternatyva nebuvo
ekonomiskai jmanoma. Tai galima pagrijsti prielaida, kad produkto kaina nesikeic¢ia. Atlikus kokybinj rinkos
vertinima, nustatyta tam tikry Sig prielaidg — kad kaina nedidés — patvirtinanc¢iy jrodymy (nors rengiant fakting
paraiska autorizacijai gauti, jeigu jmanoma, reikéty naudoti nuorodas ir duomenis).

Santrauka apie dabarting pareiskéjo produkto rinka:

. Produkto, kuris gaminamas naudojant j XIV prieda jtraukta cheming medziaga, kainas rinkoje lemia itin
konkurencinga tarptautiné rinka (t. y., cheminé medziaga gali biiti naudojama ir ES, ir uz jos riby, kur
autorizacija néra reikalinga). Rinkoje yra mazdaug 60 jmoniy gamintojy ir né vienas gamintojas, vertinant
pagal uzimama rinkos dalj, neuzima dominuojancios padéties rinkoje. Jeigu produkto kaina nors kiek
padidés, pareiSkéjo produkto paklausa gerokai sumazés. Taip yra dél to, kad konkuruojanciy
importuojamy produkty gabenimo sanaudos sudaro tik menkg produkto kainos dalj. Importo ir
konkuravimo su konkuruojanciais produktais grésmé uztikrina, kad pareiskéjo produkto kaina nedidéty
(nors taip biity galima kompensuoti dalj kapitalo sagnaudy, kuriy reikia norint naudoti alternatyva), ir
bendra kaina tebéra pakankamai maza, kad konkuruojantys produktai atrodyty maziau patraukliis negu
pareiskéjo produktas.
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. Produkto kainos mazos, o naujy rinkos dalyviy patekimo j rinkg sagnaudos nedidelés, taigi dél rinkos jégy
veikimo einamasis pelningumas yra nedidelis. Jeigu Siame pramonés sektoriuje biity gaunamas didelis
pelnas, nauji dalyviai turéty paskatg patekti j rinka (t. y., Zengti i rinka sifilant mazesn¢ kaing ir pelnyti
dalj rinkos nedidelio pelningumo sumazéjimo saskaita). Taigi jeigu kompensuoti dalies su alternatyva
susijusiy kapitalo sanaudy padidinant kaing néra jmanoma, investuoti ir pritraukti kapitala, kurio reikia
norint naudoti alternatyva, néra ekonomiskai pagrista, net jei veiklos sgnaudas ir pavykty Siek tiek
sumazinti.

Pirmiau pateiktoje kokybinéje analizéje atsizvelgiama tik j alternatyvos naudojimo poveikj pareiskéjui. | tokj
poveikj kaip bedarbio paSalpos ir sveikatos iSmokos neatsizvelgiama, nes j ekonominio jgyvendinamumo
analize jos nejtraukiamos. Atskirame dokumente pateikiamy Rekomendacijose dél socialinés ir ekonominés
analizés — autorizacija 3 skyriuje pateikiama daugiau i§samios informacijos apie tai, kaip atlikti cheminés
medziagos rinkos analize.

3.8.1. Netikrumas nustatant ekonominj jgyvendinamumqg

Ekonominio jgyvendinamumo vertinimas gali biiti pagristas vidutine pakaitalo kaina ,.tipin¢je* arba
»pavyzdinéje* gamykloje. Nei sanaudy analizé, nei techninio efektyvumo vertinimas néra skirti
informacijai apie absoliucig kaing ar efektyvumg nustatyti, bet taikant Siuos metodus gali biti
nustatyta palyginamoji informacija apie santyking ; XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos ir
alternatyvy kaing ar efek