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SANTRUMPOS

CAS Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba

CCH Atitikties patikra

CLP Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misSiniy
klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo

CMR Kancerogeninis, mutageninis ar toksiSkas reprodukcijai

CoRAP Koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas

CSA Cheminés saugos vertinimas

CSR Cheminés saugos ataskaita

DNEL ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté

EA Poveikio vertinimas

EK Europos Komisija

ECHA Europos cheminiy medziagy agentira

ECVAM Europos alternatyviy metody jteisinimo centras

EINECS Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasas

EOGRTS Testinis toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai tyrimas (OECD TG 443)

ENES ECHA suinteresuotyjy Saliy informacijos apie poveikio scenarijus mainy
tinklas

ESIS Europos cheminiy medziagy informacijos sistema

ES Europos Sajunga

GLP Gera laboratorineé praktika

ZS Zmogaus sveikata

(Q)SAR Kiekybinis struktdiros ir savybiy rysys

IUCLID Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny bazeé

ITS Integruota bandymy strategija

MSC Valstybiy nariy komitetas

MSCA Valstybés narés kompetentinga institucija

VS Veiklos salygos

OECD Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija

PBT Patvari, bioakumuliaciné ir toksiska

PEC Prognozuojama koncentracija aplinkoje

PNEC Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija

QOBL Kokybés stebéjimo rastas

RAAF Vertinimo pagal analogijg sistema

RCR Rizikos apibudinimo santykis

REACH Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 deél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)

RMM Rizikos valdymo priemonés

SAR Struktdros ir savybiy rysys

SE Cheminés medziagos vertinimas

SID Cheminés medziagos tapatybé

SMILES Supaprastinta molekuliy pateikimo linijine forma jvedimo sistema

TCC Techninio iSsamumo patikra

TG Bandymuy atlikimo gairés

TPE Pasitlymo atlikti bandyma nagrinéjimas

UvCB Nezinomos ar kintamos sudéties medziagos, sudedamieji reakcijy
produktai ar biologinés medziagos

vPvB Labai patvari ir didelés bioakumuliacijos
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Ivadas

Pristatome jums Sig ataskaitg — tai jau trecia ECHA ataskaita, kurioje pateikiama misy
patirtis, vertinant pagal REACH pateiktas registracijos dokumentacijas. Kaupiame patirtj,
todeél galime geriau patarti, kaip pagerinti kokybe. Tikiuosi, kad visiems skaitytojams,
kuriems jdomus saugus cheminiy medziagy naudojimas, ataskaita padés geriau suprasti
masy ir misy partneriy praéjusiais metais Sia linkme padarytg pazanga.

Su Sia ataskaita itin svarbu susipazinti ne tik galimiems registruotojams, kurie rengiasi
pateikti dokumentacijq iki 2013 m. REACH registracijos galutinio termino, bet ir
uzsiregistravusioms jmonéms. Apie tai kalbu, nes Zinau, kad jums gali kilti pagunda,
pateikus dokumentacija, pamirsti visg S| procesa ir atsipalaiduoti; taciau {statymas
aiskiai nurodo, kad atsakomybé uz dokumentacijq ir toliau priklauso jums, todél privalote
nuolat dokumentacijg atnaujinti. Pavyzdziui, gave naujos informacijos, turite nustatyti
savo dokumentacijoje esancias klaidas arba apie savo dokumentacijos trikumus galite
suzinoti iS Sios ataskaitos. Tikiuosi, kad dokumente pateiktos rekomendacijos jus
paskatins dar kartg perzvelgti savo dokumentacijas ir jas patobulinti, geriausia, kad tai
ivykty anksciau, nei mes jas atsiversime atitikciai patikrinti.

Bendrovés buvo pagristai jvertintos, nes sugebéejo jveikti pirmuosius REACH reglamento
ispidingas. Kita vertus, ,esmé gladi smulkmenose", ir dabar aiSkiau matome, kada tai
svarbu dokumentacijos atitikciai ir iSplatinty duomeny kokybei. Nepamirskite, kad
informacija REACH reglamentui itin svarbi; bitent duomeny apie deSimtis tikstanciy
cheminiy mvediiagq Europoje stygius ir buvo REACH reglamento priémimo pagrindiné
priezastis. Sioje vietoje noriu pabrézti tris pagrindinius registruoty cheminiy medziagy
naudojimo saugos aspektus.

Pirma, cheminés medziagos tapatybé. Pasitaiké daug atvejy, kai mums nepavyko
nustatyti cheminés medziagos tapatybés dél pateiktos dviprasmiskos informacijos. Noriu
pabrézti, kad, tiksliai identifikave savo chemine medziagg, iSvengsite problemy ateityje.
PrieSingu atveju privalome kelti klausimg dél pavojaus duomeny reikSmingumo,
vadinasi, ir dél jasy pateiktos saugaus cheminés medziagos naudojimo informacijos.
Labiau tikétina, kad bus tikrinama tos dokumentacijos atitiktis, kurioje neaiskiai
apibrézta cheminés medziagos tapatybé.

Antra, svarbus analogijos metodo taikymas, kai naudojatés duomenimis apie panasias
chemines medziagas, spresdami apie savo cheminiy medziagy pavojinguma. Analogija
yra puikus biddas, norint kuo geriau pasinaudoti esamais duomenimis ir iSvengti
nereikalingy bandymy su stuburiniais gyvinais; vis délto tai tinka tik tada, jei analogija
yra pagrijsta patikimais moksliniais duomenimis. PrieSingu atveju dokumentacija negali
atitikti REACH reglamente nustatyty duomeny reikalavimy. Be to, rizikos vertinimas
stokos tvirto pagrindimo ir bus nepatikimas.

Trecia, cheminés saugos vertinimai. Iki Siol jvertintos saugos kokybé nevienoda. Visa
REACH reglamento esmé - didinti saugy pavojingy cheminiy medziagy naudojima,
pradedant tiekimo grandine ir baigiant vartotojy naudojamais gaminiais, jskaitant atlieky
Salinima. Cheminés saugos vertinimai labai svarblis dokumentuojant saugy naudojimg
visg cheminiy medziagy gyvavimo ciklg. Todél raginu jus gerinti savo cheminés saugos
vertinimus ir uztikrinti, kad jasy vartotojams bity tinkamai perduoti patarimai dél
saugos - saugos duomeny, lapuose ir pridedamuose poveikio scenarijuose. ECHA padeda
pramonei parengti kokybiskas ataskaitas per ECHA suinteresuotyjy saliy informacijos
apie poveikio scenarijus mainy tinklg ir skelbdama gerosios patirties ataskaitas.

Malonds skaitytojai, ateinanciais metais gausime vis daugiau atnaujintos

dokumentacijos, atsizvelgiant | ankstesniy mety ECHA sprendimus. Patikrinsime, ar
nauja informacija yra tinkama, ir iSaiSkinsime, ar Sie sprendimai yra tinkamai
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igyvendinami. Prireikus, glaudziai bendradarbiaudami su valstybémis narémis ir Europos
Komisija, imsimés tolesniy veiksmuy.

Dékoju, kad skiriate laiko Siai ataskaitai skaityti. Tikiuosi, ataskaita jus jtikino, kad misy,
vertinimas daug prisidéjo prie pasitikéjimo REACH sistema stiprinimo. Kaip visuomet,
laukiame jasy atsiliepimy apie ataskaitos turinj ar forma ir jasy pasidlymuy, kaip tobulinti
miusy veiklos kokybe.

Su pagarba

Geert Dancet

ECHA vykdomasis direktorius
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SANTRAUKA
Bendroji informacija

REACH reglamento tikslas — saugoti Zmoniy sveikatg ir aplinka, kartu uztikrinant laisvq
cheminiy medziagy judéjima vidaus rinkoje. Be to, REACH reglamentu skatinama taikyti
ne bandymus su gyvidnais, o alternatyvas, vertinant pavojus. Reglamentu pareiga
jtvirtinti saugy cheminiy medziagy naudojima perkelta jmonéms, kurios gamina ir | ES
importuoja grynasias chemines medziagas, jy misinius ar chemines medziagas, esancias
gaminiuose. Jei gaminamy_ ar importuojamy cheminiy medziagy kiekis yra viena tona ar
daugiau per metus, jas bdtina registruoti, o registracijos dokumentacijoje bdutina
nurodyti, kad jas naudoti saugu.

Vertinimas (,REACH" santrumpoje raidé E) padeda jmonéms uztikrinti REACH
reglamento laikymasi. Taip patikrinama, ar registracijos dokumentacijose pateikta
informacija yra tinkama; tai taip pat padeda nustatyti galimas chemines medziagas,
kurioms reikalingas rizikos valdymas ES lygmeniu. Kadangi cheminés saugos vertinimai
grindziami moksline informacija, vertinimas prisideda prie saugaus cheminiy medziagy
naudojimo.

Siame dokumente pateikiama ataskaita apie ECHA 2011 m. vykdyta vertinimo veikla
(pagal REACH reglamento 54 straipsnj). Dokumente taip pat atkreipiamas démesys |
dokumentacijose dazniausiai pastebétus trikumus ir pateikiamos rekomendacijos
esamos ir busimos registracijos dokumentacijy kokybei pagerinti.

Ataskaita skelbiama tokiu metu, kad bity naudinga [monéms, rengiancioms
dokumentacijas 2013 m. galutiniam terminui (dél cheminiy medziagy, kuriy per metus
pagaminama nuo 100 iki 1 000 tony), taip pat jmonéms, jau pateikusioms dokumentus,
nes pastarosios privalo savo dokumentacijas nuolat atnaujinti. Dél Sios priezasties visos
be iSimties jmonés raginamos imtis iniciatyvos ir atnaujinti savo dokumentacijas pagal
Sioje ir ankstesnése metinése vertinimo ataskaitose pateiktas rekomendacijas.

Veikla

Dokumentacijos vertinimo darbas - tai pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjimas ir
dokumentacijy atitikties REACH reglamentui patikra. 2011 m. ECHA daugiausia démesio
skyré pasitilymams atlikti cheminiy medziagy bandymus su stuburiniais gyvinais
nagrinéti. Tai buvo bdtina, nes visus pasitulymus atlikti bandymus su cheminémis
medziagomis, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, o pirmasis registracijos
terminas - 2010 m. gruodzio 1 d. pagal IX ir X priede nustatytus informavimo
reikalavimus, privalu iSnagrinéti iki 2012 m. gruodzio 1 d.

ECHA, atsizvelgdama | 2011 m. planus, pradéjo nagrinéti 472 pasiilymus atlikti
bandymus, priémé 22 galutinius sprendimus, isleido dar 165 sprendimy projektus ir
nutrauké 58 bylas, kai pasitulymai buvo nepriimtini (pvz., bandymas pasiulytas dél VII ar
VIII priede nurodyty jverciy) ar jei registruotojas juos atsiémé. 18 galutiniy sprendimy
atveju buvo paprasyta atlikti registruotojo sitlomus bandymus, o keturiy sprendimy
atveju buvo pakeistas bent vienas registruotojo pasiulytas bandymas.

2011 m. ECHA atliko 146 atitikties patikras, dél 52 patikry mety pabaigoje buvo
priimti sprendimy projektai, dar 41 dokumentacijos vertinimas tesiasi 2012 m. IS 146
baigty dokumentacijy dél 105 ECHA priémé sprendima prasyti registruotojg pateikti
papildomg informacijg, 19 atvejy registruotojams kokybés uztikrinimo rastuose dél
kokybés laikymosi buvo pateikta rekomendacijos, kaip pagerinti jy dokumentacijos
kokybe, 10 sprendimy projekty buvo atsiimti atnaujinus dokumentacijg ir 12 atvejy
dokumentacijy nagrinéjimas baigtas, nesiémus reguliavimo veiksmu.
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ECHA vykdé ir su vertinimu susijusig veikla - ji toliau tikrino izoliuotas tarpines
medziagas. Vadovaudamasi 36 straipsniu, ECHA iSsiunté registruotojams 40 rasty,
prasydama papildomos informacijos tarpinés medziagos statusui patikrinti. ECHA,
iSanalizavusi gautg informacijg, svarstys, ar bitina imtis papildomy veiksmuy, prireikus -
kartu su vykdymo institucijomis.

Cheminés medziagos vertinimas oficialiai prasidés 2012 m. Vertinimas paaiskina dar
neatsakytus klausimus, susijusius su saugiu cheminiy medziagy naudojimu; konkreciai,
klausimus, kuriy negalima iSspresti atliekant dokumentacijos vertinima. Pvz., atliekant
cheminés medziagos vertinimg, galima atsizvelgti | suminius atskiros cheminés
medziagos dydzius iS keliy gamintojy, vertinant Zinoma rizikg, arba iSsamiau tirti
jtariama rizikg ar pavojus ir paprasyti pateikti informacijg, virSijant jprastinius REACH
reglamento reikalavimus. ECHA ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos sudaré
ateityje vertintiny cheminiy medziagy sarasg. 2012 m. vasario 29 d. priimtas sgrasas
vadinamas Koreguojamuoju Bendrijos veiksmy planu (CoRAP).

Rekomendacijos

Didzioji dalis pasitilymy atlikti bandymus buvo parengta tinkamai, todél ECHA juos
iSnagrinéjo ir priemé. Kita vertus, tam tikrais atvejais ECHA turéjo patobulinti metoda,
pakeisti siGlomus tyrimus arba aiskintis registruojamos cheminés medziagos tapatybe,
pradédama tiksline atitikties patikrg ir tik tada nagrinéti sidlomg bandyma. ECHA,
atsizvelgdama | Sig patirtj ir pastabas atitikties patikry klausimu, rekomenduoja:

Cheminés medziagos tapatybé

Tiksliai apibrézkite chemine medziagq. Dviprasmiska cheminés medziagos tapatybé ne
tik susilpnina registracijos dokumentacijos ir rinkoje esancios cheminés medziagos rysj,
bet ir verdia abejoti dokumentacijoje pateikty pavojaus duomeny svarba registruotai
cheminei medziagai, taigi ir informacija dél saugaus medziagos naudojimo. Tai taikoma
ir informacijai, kurig dar tik nhumatoma gauti siilomuose bandymuose. Dokumentacijos
nuolat filtruojamos, ir jei cheminé medzZiaga néra aiskiai identifikuota, didéja tikimybé,
kad dokumentacija bus atrinkta atitikties patikrai atlikti.

Pasiulymas atlikti bandyma

Registracijos dokumentacijoje pateikite pagrindima, jei jau pradéjote ar atlikote tyrima,
norédami jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus pagal IX ar X priedg, t. y. ne
REACH reglamento tikslais. Nurodykite planuojama datg, jei tyrimo rezultaty galima
tikétis atnaujintoje dokumentacijoje, kai Sie dar néra pateikti. Reikalavimo pateikti
pasitlymg atlikti bandyma pries faktiSkai atliekant bandymg tikslas - iSvengti
nereikalingy bandymuy su gyvinais ir uztikrinti, kad bandymas bus pritaikytas prie
informacijos poreikiy. Tai netenka prasmés, jei bandymas jau prasidéjo ar pasibaige,
todeél pasitlymy atlikti bandymus dél vykdomy_ tyrimy nagrinéjimas nutraukiamas.

Jei atsakote | konsultacijg su treciosiomis Salimis dél pasitlymy atlikti bandymus su
stuburiniais gyvinais, pateikite tik moksliskai patikimg ir su Siuo atveju susijusig
informacija. Tam, kad jusy informacija bdty naudinga, nejslaptinkite jos ar savo adreso.
Nepakanka, kad ECHA nagrinés jusy informacijg savo sprendime; registruotojams taip
pat reikia jg zinoti ir panaudoti registracijos dokumentacijose, norint uztikrinti
reikalavimy laikymasi. Vadinasi, registruotojams bus reikalingas leidimas nurodyti Sig
informacijaq, todeél jiems bus reikalinga galimybé susisiekti su jumis, informacijos
teikéjais, kad gauty Sig informacija.
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Pavojingumo vertinimas

Dokumentacijoje privalote pateikti patikimus mokslinius argumentus, jei naudojatés
analogija, noredami laikytis XI priede nustatyty taisykliy deél standartinio bandymo
rezimo pritaikymo. Jei naudojatés analogija, bitina aptarti visus informacijai keliamus
reikalavimus, kaip ir standartinio bandymo, atliekamo su registruojama chemine
medziaga, atveju. Todél analogija turi bdti moksliSkai pagrista, patvirtinta
eksperimentiniais jrodymais, rodanciais, kad nagrinéjamas savybes i$ tiesy ir su
pakankamu tikrumu galima numatyti iS duomenuy, gauty su analogais ar kategorijos
nariais.

ToksiSkumo prenatalinio vystymosi atveju nepamirskite, kad IX ir X priedo reikalavimai
yra kaupiamieji, todél bandymy su dviem risimis gali prireikti net ir IX priede nurodytos
cheminés medziagos atveju (100-1 000 tony per metus). PrieS pateikdami pasillymus
atlikti bandymus su antrgja riasimi, apsvarstykite bandymo su pirmaja rGsimi rezultatus
ir kitg turimg informacija. Savo svarstymus dokumentuokite dokumentacijoje.

Moksliné pazanga

Jei naudojate duomenis ar siulote atlikti bandymus ne pagal ES bandymuy metodus,
pateikite savo argumentus ir paaiskinkite, kaip jlsy metodas atitinka REACH reglamento
informacijai keliamus reikalavimus. ECHA gali sutikti su naujais ir ne ES bandymo
metodais ir atskiru atveju leisti juos naudoti pagal REACH reglamentg, jei gauta
informacija laikytina tinkama sprendziant atitinkamas pasekmes pagal REACH
reglamento IX ir X prieda.

Jei bandymas reikalingas vykdant IX priedo ar X 8.7.3 ,toksiSkumo dviejy karty
reprodukcijai tyrimo" informacijai keliama reikalavima, galite pasillyti toksiSkumo dviejy
karty reprodukcijai tyrimg (bandymo metodas: EU TM B.35/OECD TG 416) arba testinj
toksiskumo vienos kartos reprodukcijai tyrimg (OECD TG 443). Kita vertus, Siuo metu
ECHA laikosi pozicijos, kad pastarasis bandymas atitinka REACH reglamente informacijai
keliamus reikalavimus tik tada, jei Cia 1B kohorta poruojama su F1 gyvinais, taip
gaunant F2 kartq, kuri laikoma iki atjunkymo.

Cheminés saugos vertinimas

Atidziai atlikite cheminés saugos vertinimg ir ji dokumentuokite cheminés saugos
ataskaitoje. Ivairiose dokumentacijose buvo nustatyta trikumy visose cheminés saugos
ataskaity dalyse; registruotojams patariama itin atidziai pildyti Sig registracijos
dokumentacijy dalj. Pvz., uztikrinkite, kad cheminés medziagos bty klasifikuojamos ir
zenklinamos Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 nustatyta tvarka; itin svarbu uztikrinti
suderinto klasifikavimo ir zenklinimo laikymasi. Atsizvelkite | esamus Europos Sgjungos ir
kity tarptautiniy organizacijy jvertinimus ir pagriskite nukrypimus nuo jy. Jei naudojate
nenustatytus vertinimo koeficientus, pateikite konkrecios cheminés medziagos
pagrindima. ISsamiai cheminés saugos ataskaitoje aprasykite pastangas, kurias déjote
iSmetamy tersSaly kiekiui sumazinti, dél cheminiy medziagy, atitinkanciy PBT ar vPvB
kriterijus. Visus nustatytus pavojus aptarkite poveikio vertinime, parenkite tinkamus
konkreCios cheminés medziagos poveikio scenarijus, tiksliai aprasykite savo veiklos
salygas ir pateikite informacija apie savo jgyvendintas rizikos valdymo priemones,
kuriomis siekiate tinkamai patarti, kaip saugiai naudoti chemine medziagg. Cheminés
saugos ataskaita jums padeda uztikrinti ir parodyti saugy cheminés medziagos
naudojimg. Pagal cheminés saugos ataskaitoje pateiktg informacijq iSvestiniuose
iSpléstiniuose saugumo duomeny lapuose ir produkty etiketése cheminés medziagos
naudotojai informuojami apie saugy cheminés medziagos naudojima. Jei cheminés
saugos ataskaitoje triksta tam tikry elementy, automatiskai susidaro informavimo
spragos ir tai sumazina sauga.
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1. IVADAS

1.1 Bendroji informacija

REACH reglamentu (1) siekiama pagerinti Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga. Todél
chemines medziagas gaminancios ar importuojancios jmonés privalo uztikrinti, kad Siy
cheminiy medziagy naudojimas bity saugus. To pasiekiama pateikiant informacijg apie
cheminiy medziagy savybes, nustatant naudojimo bidus, jvertinant susijusig rizika,
parengiant ir rekomenduojant tinkamas rizikos valdymo priemones. Pagal REACH
reglamentg ES [monés privalo Sig informacija dokumentuoti cheminiy medziagy
registracijos dokumentacijoje, jei Siy medziagy per metus pagaminama ar importuojama
daugiau kaip viena tona. Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA) yra centriné
organizacija, kartu su kitais dalyviais jgyvendinanti REACH reglamenta.

Vertinimas (,REACH" santrumpoje raidé E) palengvina pareigos teikti tinkamag
informacijg apie registruotas chemines medziagas vykdyma, ir taip (kartu su vykdomais
pramonés jsipareigojimais) skatinamas ES pilieciy pasitikéjimas, kad pramoné atitinka
saugiam pramonés cheminiy medziagy naudojimui keliamus reikalavimus. Vertinimas
taip pat yra svarbi priemoné, padedanti nustatyti susirGipinimg kelian¢ias chemines
medziagas, kad bity galima jas pakeisti saugesnémis alternatyvomis. ECHA sprendimai
grindziami teisés akty reikalavimais ir patikimu mokslu.

Vertinimo metu ECHA praso papildomos informacijos arba bandymuy, jei registracijos
dokumentacijoje triksta esminiy duomeny. Be to, ECHA registruotojams teikia
rekomendacijas, kaip pagerinti dokumentacijos kokybe.

Iki vasario pabaigos Agentlra paskelbé ankstesniyjy mety metine vertinimo ataskaita,
kaip nustatyta REACH reglamento 54 straipsnyje. Ataskaitoje aprasoma 2011 m.
pasiekta pazanga vertinant registracijos dokumentacija ir chemines medziagas.

Metinéje ataskaitoje taip pat pateikiama informacija apie naujausias dokumentacijos
vertinimo metu nustatytas pastabas ir trokumus. Ataskaitoje registruotojams
pateikiamos rekomendacijos, kaip pagerinti esamy ir dabartiniy registracijos
dokumentacijy kokybe. Taigi Si ataskaita skirta padéti laiku pateikti dokumentacijg iki
2013 m. galutinio termino (dél cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama nuo
100 iki 1 000 tony). Esami registruotojai privalo savo dokumentacijas nuolat atnaujinti.
Jie raginami imtis iniciatyvos ir jau dabar atnaujinti savo registruotas dokumentacijas
pagal Sioje ir ankstesnése metinése vertinimo ataskaitose pateiktas rekomendacijas.

Sis dokumentas skirtas tikslinei auditorijai, pvz., (galimiems) registruotojams,
reguliavimo institucijoms ir kitiems suinteresuotiesiems subjektams, turintiems REACH
reglamento moksliniy ir teisiniy ziniy pagrindus.

1.2 Trys vertinimo procesai

Registruojamy duomeny tinkamumui ir dokumentacijos kokybei jvertinti numatyti trys
procesai:

Atitikties patikra: nustatoma, ar pateikta informacija atitinka teisés akty reikalavimus.
Atitikties prasme reikia patikrinti ne maziau kaip 5 % ECHA gautos dokumentacijos,
skaiciuojant cheminés medziagos kiekj tonomis.

! Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH).
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Pasitlymo atlikti bandymag nagrinéjimas: jei bandymas reikalingas IX ir X priede
nurodytiems informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti, registruotojai privalo,
kreipdamiesi dél registracijos, pateikti pasillymg, kuriame aprasomas planuojamas
bandymas. ECHA turi jvertinti visus Siuos pasitlymus dél bandymy pries juos atliekant.
Taip siekiama uztikrinti, kad bandymai baty pritaikyti prie informacijos poreikiy ir kartu
iSvengta nereikalingy bandymy, pirmiausia su stuburiniais gyvinais.

Cheminés medziagos vertinimas: siekiama iSsiaiskinti galimg (kolektyvinio) cheminés
medziagos naudojimo rizika.

Dokumentacijos vertinimas apima atitikties patikrg ir pasitilymo atlikti bandymag
nagrinéjima; tai daugiausia atlieka ECHA sekretoriatas, o valstybiy nariy kompetentingos
institucijos atsako uZz cheminés medziagos vertinimg. Sprendimai abiem atvejais
priimami ta pacia tvarka.

1 priede pateikiamas iSsamesnis vertinimo procesy aprasymas.

1.3 Ataskaitos struktura

Ataskaitg sudaro trys pagrindinés dalys. Po trumpos jzangos (1 dalis) 2 dalyje iSsamiai
apibiidinama 2011 m. pasiekta pazanga vertinant dokumentacijg ir chemines medziagas,
taip pat pateikiami svarbiausi statistikos duomenys. 3 dalyje bendrais bruozais
apzvelgiami daznai pasitaikantys trikumai, o registruotojams pateikiama patarimy, kaip
pagerinti registracijos dokumentacijgq. Prieduose pateikiamas apibendrintas vertinimo
procesy aprasymas ir suminiai atitikties patikros ir pasitlymy atlikti bandymus
nagrinéjimo skaiciai.

2 PAZANGA 2011 M.

2.1 Dokumentacijy vertinimas

2.1.1 Pateiktos dokumentacijos

Pagal REACH reglamentg uzregistruota daugiau kaip 3 700 naujy dokumentacijy, t. y.
nuo reglamento jsigaliojimo iki 2011 m. pabaigos uzregistruota daugiau kaip 25 300
dokumentacijy. 1 Sj skaiCiy nepatenka gamybos vietoje izoliuoty tarpiniy cheminiy
medziagy, kurioms vertinimas netaikomas, dokumentacijos. Sios uZregistruotos
dokumentacijos - tai naujos bendrai registruoty cheminiy medziagy, kurioms taikomas
arba netaikomas pereinamasis laikotarpis, dokumentacijos. 1 lenteléje pateikiama
uzregistruoty dokumentacijy pagal kiekj tonomis ir pagal jy statusg analizé.

Norint suprasti skaiciy svarbg ir jy rysj su vertinimo procesais, reikia atsizvelgti | tai,
kad:

e Bendras registracijos dokumentacijy skaicius rodo sékmingai atliktas registracijas
iki 2011 m. gruodzio 31 d., t. y. pateiktus dokumentus, kuriems iki nurodytos
datos suteiktas registracijos numeris.

e Registracijos skaiCiuojamos tik vieng kartg, nepriklausomai nuo pateikty
atnaujinimy. Informacija apie kiekj tonomis ir suteiktg statusa remiasi véliausia
sékmingai pateikta dokumentacija (tai gali bati pradinis pateikimas, prasytas
atnaujinimas arba atnaujinimas savo iniciatyva).

e Jei dokumentacijoje esanti cheminé medziaga registruojama kaip jprastiné (ne
tarpiné cheminé medziaga) ir kaip gabenama tarpiné cheminé medZiaga, tada
skaiCiuojama tik viena registracija (ne tarpinés cheminés medziagos) ir ji
priskiriama prie registracijos pagal medziagos kiekj tonomis.
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I dokumentacijy, nurodyty 1 lenteléje, skaiCiy jtrauktos visos registracijos
dokumentacijas, jskaitant tas, kuriose pateikti pasitlymai atlikti bandymus:

1 lentelé. 2011 m. pabaigoje atlikty registracijos dokumentacijy skaicius

Kiekis tonomis| Registracijos Gabenamos tarpinés %
. .. - - IS VISO

per metus (ne tarpinés medziagos) medziagos

Taikomas Netaikomas Taikomas Netaikomas

pereina- pereinamasis pereina- pereinamasis

masis laikotarpis? masis laikotarpis?

laikotarpis? laikotarpis®
1-10 953 932
10-100 922 306 1022 688 6 811
100-1 000 1 804 184
> 1000 16 116 151 2279 21 18 567
IS VISO pagal
statusg
(taikomas / 19 795 1573 3301 709 25 378
netaikomas
pereinamasis
laikotarpis)

2.1.2 Nagrinéjant pasiulymus atlikti bandymus taikomi prioritetai

2011 m. pradzZioje ECHA duomeny bazéje buvo 565 dokumentacijos su pasitlymais
atlikti bandymus. REACH reglamento 43 straipsnio 2 dalies a punkte nurodoma:
JAgentira parengia sprendimo projektus... iki 2012 m. gruodZio 1 d., jei registracijos
dokumentacijos su siilomu bandymu... buvo gautos iki 2010 m. gruodzio 1 d.". ECHA,
siekdama jvykdyti Sj teisés akte numatytg tikslg dél atitinkamy dokumentacijy, nustaté
pasitlymy atlikti bandymus tvarkymo prioritetus 2011 m. Cheminéms medziagoms,
kurioms pereinamasis laikotarpis netaikomas, REACH reglamento 43 straipsnio 1 dalyje
nustatomas galutinis 180 dieny terminas nuo registracijos gavimo dienos. Sig salyga
atitinkancios dokumentacijos tvarkomos jas gavus. 2011 m. atlikty dokumentacijos
vertinimy planinis rodiklis (t. y. tvarkymas iki sprendimo projekto, kokybés uztikrinimo
rasto (QOBL) ar pabaigos, nesiimant papildomy veiksmy) — 250 iSnagrinéty pasitlymy
atlikti bandymus ir 100 atitikties patikry.

Dokumentacijy su pasitlymais atlikti bandymus atranka atliekama automatiskai; tam
naudojama vidiné IT priemoné CASPER. Si priemoné ie$ko pasilymy atlikti bandymus
(pazyméty ,planuojamas eksperimentinis tyrimas") struktidriSkai apibréztoje
informacijoje, pateiktoje IUCLID tyrimy protokoluose.

2 Cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis - tai cheminés medZiagos,
kurioms taikomos REACH reglamente nustatytos pereinamojo laikotarpio priemones.

3 Cheminés medziagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis - tai naujos ES rinkoje
cheminés medziagos.
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CASPER taip pat naudota nustatant pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjimo darby
prioritetus. Be REACH reglamento 40 straipsnio 1 dalyje nurodyty kriterijuy, pasidlymy
atlikti bandymus vertinimo prioritetai buvo nustatomi atsizvelgiant | keletg kity kriterijy:
a) cheminés medziagos tapatybés dviprasmiskuma, trukdantj atlikti prasmingg
pasitlymo atlikti bandyma nagrinéjimg; b) struktdrinj skirtingy cheminiy medziagy su
pasitlymais atlikti bandymus panasuma, kuris nustatytas atlikus grupavimo analize,
siekiant palengvinti konsultacijas su treciosiomis Salimis ir tolesnj vertinima; c) chemines
medziagas, priskiriamas cheminei kategorijai su susijusiais pasitlymais atlikti bandymus;
d) pasitlymus atlikti bandymus stuburiniy gyviny tyrimams. Pazymétina, jog Siuo
metodu pavyko uztikrinti, kad dokumentacijy, kuriose pateikiama cheminés medziagos
tapatybeé aiskiai netinkama, atveju baty galima atlikti tiksline atitikties patikrg (dél
cheminés medziagos tapatybés), taip iSvengiant nepagristo delsimo atliekant tolesnj
pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjima.

2.1.3 Atitikties patikros prioritetai

Atitikties patikra nustatoma pagal prioritetus, aprasytus dokumentacijos ir cheminiy
medziagy vertinimo rekomendacijose ir prioritety vertinimui atlikti nustatymo
rekomendacijose.

ECHA, vadovaudamasi Siuose rekomendacijy dokumentuose aprasytais metodais, Siuo
metu atlieka dokumentacijy atranka vertinimui pagal keturis kriterijy rinkinius:

a) atsitiktinés atrankos; b) REACH reglamente iSdéstytus kriterijus; c) kitus probleminius
kriterijus; ir d) pasitlymus atlikti bandymus, kuriuose pateikta neaiski registruojamos
cheminés medziagos tapatybé.

Siy kriterijy taikymas gali kisti, atsizvelgiant | gauty dokumentacijy rasj, vertinimo
rezultaty rodomag veiksmingumg ir pasitarimus su valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, Valstybiy nariy komitetu ir suinteresuotaisiais subjektais. Vidutinis patikry
pagal problemines sritis ir atsitiktiniy patikry santykis yra penki ir du.

Tikimasi, kad atsitiktiné atranka laipsniskai atskleis gerg bendrg dokumentacijy atitikties
statuso padétj. Si atranka padeda i$vengti Sali$kumo parenkant dokumentacijas ir
padeda tobulinti prioritety nustatymo kriterijus atsizvelgiant | daZnai pasitaikancias
nesilaikymo priezastis. Pasirinkus papildoma atrankos pagal problemines sritis metoda
prioritetas teikiamas dokumentacijoms, kuriose trikumy dél saugaus cheminiy medziagy
naudojimo tikimybé yra didZiausia, todél Sis metodas uztikrina optimaly ECHA istekliy
panaudojimg, norint kuo daugiau prisidéti prie Zzmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos.

2.1.4 Pasiulymo atlikti bandyma nagrinéjimas
2.1.4.1 Pateikti pasiilymai atlikti bandymus ir pasiekta pazanga

2011 m. pasiekta reikSminga pazanga pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimo srityje.
Metinis tikslas - baigti 250 dokumentacijy, kuriose pateikiami pasitilymai atlikti
bandymus, nagrinéjimg (t. y. iSsiysti sprendimo projektg registruotojams, kad Sie
pateikty pastabas, arba tam tikrais atvejais nutraukti procesg). Sio tikslo nepavyko
pasiekti (216) dél dviejy pagrindiniy priezasCiy: pirma, 67 atvejais ECHA atliko tiksline
cheminés medziagos tapatybés atitikties patikrg, pries pradédama nagrinéti pasitlyma
atlikti bandyma, nes néra galimybés prieiti prie iSvados dél pasillymo atlikti bandyma,
kai tiksliai nezinoma atitinkama cheminé medzZiaga. Antra, nuo gruodzio pradzios ECHA
nebesiunté naujy sprendimy projekty registruotojams, siekdama uztikrinti, kad 30 dieny
laikotarpis pastaboms pateikti nesutapty su Svenciy laikotarpiu mety pabaigoje.

Iki 2011 m. pabaigos bendras dokumentacijy su pasitlymais atlikti bandymus skaicius

iSaugo iki 566 (palyginti su 565 dokumentacijomis sausio 1 dieng). Sis kiekis per metus
svyravo, registruotojams pateikiant ar atsiimant pasidlymus atlikti bandymus. Siuos
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pokycius sukelia nauji registruotojai ir esamy registracijos dokumentacijy atnaujinimai
savo iniciatyva. Dokumentacija taip pat gali buti atnaujinta nagrinéjant pasiulyma atlikti
bandymg; jei konkrecCios dokumentacijos atveju atsiimami visi pasitlymai atlikti
bandymus, byla priskiriama prie nutraukty byly (3 lentelé).

Be 115 byly, perkelty iS 2010 m., ECHA pradéjo nagrinéti 472 pasitalymus atlikti
bandymus ir kartu tesé 587 pasitulymuy atlikti bandymus nagrinéjima (2 lentele).

2 lentelé. 2011 m. vykstantys pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimai

Taikomas Netaikomas

pereinamasis | pereinamasis
laikotarpis laikotarpis

2011 m. pradéti nagrinéti pasiulymai atlikti 448 24
bandymus
IS 2010 m. perkelti pasiulymai atlikti bandymus 94 21

Bendras dokumentacijuy, dél kuriy 2011 m.
atliekamas pasiulymy atlikti bandymus 587
nagrinéjimas, skaicius

Iki 2011 m. pabaigos 80 pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimas buvo baigtas (14 %
byly), dél dar 144 pasitilymy sprendimas buvo priimamas, o 363 dokumentacijy
nagrinéjimas tesiasi 2012 m. IS 80 baigty nagrinéti pasitilymy atlikti bandymus 22
atvejais priimtas galutinis sprendimas, kuriuo registruotojo praSoma atlikti bandymus,
58 atvejais nagrinéjimas nutrauktas (1 pav.).

Galutinis sprendimas -
Atidéta iki 2012 m., laukiama su medziagos pakeistas
tapatybe susietos atitikties patikros TP
1%
23 %

Baigta
20 %

Galutinis sprendimas - sutikti su Sprendimy, projektai
TP 50 %
6 %
O Galutinis sprendimas - pakeistas TP W Sprendimy, projektai
O Galutinis sprendimas - sutikti su TP [ Baigta
M Atidéta iki 2012 m. - laukiama su medziagos tapatybe susietos atitikties patikros

1 pav. 2011 m. iSnagrinéti pasitlymai atlikti bandymus, pagal rezultatus (proc.)
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Yra keletas priezasCiy, kada pasitlymo atlikti bandyma nagrinéjimas nutraukiamas. Tai
atvejai, kai registruotojas nutraukia gamyba ar importg ir atsiima pasiilymag atlikti
bandymus (pvz., sumazinus kiekj tonomis), ir atvejai, kai pasillymas yra nepriimtinas.
Nepriimtini pasitlymai atlikti bandymus: kuriuose kalbama apie VII ir VIII priedo
jverCius; kada registruotojas dokumentacijoje nurodo, kad bandymas pagal IX ar X
priedq jau buvo vykdomas ar net baigtas; kai vietoj bandymo rezultaty pateikiamas
pasiulymas atlikti bandyma, norint aptarti ankstesnj valstybés narés kompetentingos
institucijos sprendimg pagal Direktyvos 67/548/EEB 16 straipsnio 1 ar 2 dalj (taip pat zr.
REACH reglamento 135 straipsnj).

ECHA, nagrinédama pasitalymus atlikti bandymus, pazyméjo, kad daugeliu atvejy
cheminés medziagos tapatybés aprasymas buvo toks dviprasmiskas, kad, norint
prasmingai i$nagrinéti pasitilyma atlikti bandyma, reikéjo paaiskinimo. Siais atvejais
prioriteto tvarka skirta atitikties patikra, siekiant uztikrinti, kad bity pakankamai laiko
tolesniam pasiulymy atlikti bandymus tvarkymui iki galutinio termino - 2012 m.
gruodzio 1 d. Daug tokiy dokumentacijy reikéjo atnaujinti, jtraukiant informacijq apie
cheminés medziagos tapatybe 2011 m. gruodzio mén.; jau pradétas ir tolesnis procesas.

2011 m. pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimas baigtas laikantis teisés aktuose
nustatyty galutiniy terminy (pvz., sprendimo projektas buvo iSsiystas per 180 dieny nuo
cheminés medziagos, kuriai pereinamasis laikotarpis netaikomas, gavimo dienos),
iSskyrus vieng atvejj. Siuo atveju teises aktuose nustatytas galutinis terminas buvo
praleistas uzdelsiant vieng dieng dél kanceliarinés klaidos (180 dieny - Sesi ménesiai).

3 lenteléje pateikiama pasiulymuy atlikti bandymus vertinimy 2011 m. statuso santrauka.

3 lentelé. Pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimas ir procesy statusas 2011 m.
(skliausteliuose nurodyta procentais)

. Konsultacijos
Tipas IS VISO su treciosiomis
salimis

Sprendimo Galutinis
projektas sprendimas

Tesiama
2012 m.

Baigta |

Pereinamo
jo 542 (92 %) 422 (72 %) 129 (22 %) 9 (2 %) 48 (8 %) | 356 (61 %)
laikotarpio

Ne
pereinamo
jo
laikotarpio

45 (8 %) 30 (5 %) 15 (3 %) 13(2%) |10 %) | 71 %)

IS VISO |587 (100%)| 452 (77 %) 144 (25 %) | 22 (4 %) |58 (10%) | 363 (62 %)

2.1.4.2 Konsultacijos su trecCiosiomis salimis

PrieS ECHA priimant sprendimg dél pasillymo atlikti cheminés medziagos bandymg su
stuburiniais gyvinais, ECHA svetainéje paskelbiamas cheminés medziagos pavadinimas
ir poveikiai, o treCiosioms Salims pasitloma teikti moksliSkai pagristg ir susijusig
informacija apie konkrety jvertj ir chemine medziagg. [ Sig informacijgq véliau
atsizvelgiama nagrinéjant pasitlymus atlikti bandymus. Registruotojui praneSama apie
pateiktg informacijg (iSskyrus atvejus, kai informacija yra konfidenciali), o ECHA
sprendimo projekte iS jos padaro iSvada.

Taip dalijamasi informacija su registruotojais, o Sie gali svarstyti bet kokius sitlomus
alternatyvius metodus ir juos dokumentuoti registracijos dokumentacijose, jei
registruotojai pageidauja Siuos metodus jtraukti | bandymo strategijg. ECHA, siekdama,
kad sprendimy priémimas buaty skaidresnis, nuo 2011 m. ECHA svetainéje teikia
atsakymy | treciujy saliy pastabas santraukas.
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Mety pabaigoje ECHA turéjo atlikti daugiau konsultacijy, nei buvo dokumentacijy su
pasitlymais atlikti bandymus. Taip nutiko dél dviejy priezasciy: a) registruotojai atsiéme
pasitlymus atlikti bandymus po vieSy konsultacijy; b) registruotojai atnaujino
dokumentacijas naujais pasitlymais atlikti bandymus, kuriuose pateiktas papildomas
jvertis, todél tai paciai dokumentacijai buvo reikalinga antra vieSa konsultacija. 4
lenteleje pateikiama informacija apie pasidlymy atlikti bandymus su stuburiniais
gyvinais skaiciy ir susijusiy konsultacijy su treciosiomis Salimis procesy statusa.

4 lentelé. Pasitlymai atlikti bandymus, pasinaudojant konsultacijomis su treciosiomis
alimis”

Siulomy atlikti bandymy LETLCInES Netaikomas
skaicius pereinamasis | pereinamasis
laikotarpis laikotarpis
Registruotos |su pasidlymais
do‘I‘<umentaC|J atlikti ban_d_yr_nus 398 33 431
0s su stuburiniais
gyvunais
taikomi
o pasidlymai atlikti
Poveikiai bandymus su 660 55 715
stuburiniais
gyvunais
N baigta 354 27 381
Konsultacijos
su tesiasi 2011 m.
treCiosiomis | gruodzio 31 d. 8 2 10
salimis
rengiama 75 2 77

* Konsultacijy su treciosiomis Salimis skaiCius virsija dokumentacijy skaiciy, nes registruotojai atsiima pasitlymus atlikti bandymus
proceso metu arba pateikia naujus pasitlymus, todél konsultacijy su treciosiomis Salimis skaicius dél dokumentacijy didéja.

2011 m. ECHA gavo 481 pastaba apie ECHA svetainéje paskelbtus pasitlymus atlikti
bandymus iS nevyriausybiniy organizacijy, jmoniy, pramonés ar prekybos organizacijy ir
fiziniy asmeny. Nevyriausybinés organizacijos pateiké daugiausiai pastaby (293).
Daugiausia gauta informacijos, kuri skirta padéti naudoti alternatyvias bandymy
strategijas, taip pat gautas pasidlymas naudoti testinj toksiSkumo vienos kartos
reprodukcijai tyrima (OECD TG 443), o ne toksiSkumo dviejy karty reprodukcijai tyrimg
(EU B.35; OECD TG 416), bei pasitlymai vykdyti informacijai keliamus reikalavimus
naudojant analogijg su analogiskomis cheminémis medziagomis, darant nuoroda | turima,
informacija (pvz., vieSai prieinamus OECD cheminés medziagos tapatybés dokumentus),
o ne atliekant naujus bandymus. Imonés pateiké 99 pastabas, iS kuriy 46 buvo
susijusios su ne linijinés QSAR prognozés duomenimis, o kontaktiniai duomenys,
pavyzdinis aprasymas ir (ar) rezultatai buvo konfidencialls. Registruotojai, pramonés ir
prekybos organizacijos suteiké informacija 53 atvejais; paprastai Si informacija
patvirtindavo atitinkamose registracijos dokumentacijose jau esancig informacija (pvz.,
iSsamiau paaiskindavo analogijos metodg). IS fiziniy asmeny gautos 24 pastabos; jos
palyginti skirtingos, todél bendro atsakymy modelio nustatyti nepavyko. Pavyzdziui,

*Sékmingai registruota (priimta ir sumokétas mokestis).
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vienoje iS pastaby kalbama apie poveikio darbo vietoje tyrimg, o kitose - apie su tuo
susijusiy bandymuy rezultatus.

ECHA vertina is treciyjuy asmeny gautas pastabas ir praneSa registruotojui apie bet
kokios informacijos, pateiktos registruotojui iSsiystame sprendimo projekte, nagrinéjima.
Registruotojai gali svarstyti, ar Si informacija yra susijusi su jy informacijos poreikiais, ir
Sig informacija, jskaitant ECHA svarstymus, panaudoti savo metodui keisti. Pavyzdziui,
informacija gali bati tinkamas pagrindas informacijos reikalavimams pritaikyti, o ne
sidlyti atlikti naujg tyrima. ECHA aiskiai nemato, t. y. dokumentacijoje néra nurodyta, ar
konkretus pasitlymas atlikti bandymus buvo atsiimtas dél treciosios Salies suteiktos
informacijos ar dél kity registruotojo svarstymy. Iki Siol i$ treciyjy Saliy gauta
informacija nesuteiké ECHA pagrindo atmesti pasitlyma atlikti bandyma.

2.1.4.3 Galutiniai sprendimai

18 galutiniy sprendimy sutikta su registruotojy pasidlytais bandymais, o 4 galutiniuose
sprendimuose bent vienas i$ pasillyty bandymuy buvo pakeistas.

Didzioji dalis jverciy, aptarty galutiniuose sprendimuose - toksiSkumas prenataliniam
vystymuisi (10), polmis kartotinés dozés toksiSkumas (8), klampa (5). Informacija,
kurios iS registruotojy paprasyta priimant galutinius sprendimus, apibendrinta 5
lenteléje.

5 lentelé. Informacija, kurios paprasSyta priimant galutinius sprendimus dél pasitlymy
atlikti bandymus

Prasyto reikalingo bandymo rusis gﬁ;fgﬂ's?“
A. IX - 7.15. Stabilumas organiniuose tirpikliuose ir skaidymosi 1
produkty tapatybe

A. IX - 7.16. Disociacijos konstanta 3
A.IX - 7.17. Klampa | 5
A. IX - 8.6.2. Polimio toksiSkumo tyrimas (90 dieny) 8
A. IX - 8.7.2. Toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas 10
A. IX - 8.7.3. Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas 2
A. IX - 9.1.5. Ilgalaikio toksiSkumo bandymai su bestuburiais | 2
A. IX - 9.2.1.3. Simuliacinis dirvozemio bandymas 1
A. IX - 9.2.1.4. Simuliacinis nuosedy bandymas 1
A. IX - 9.3.2. Bioakumuliacija vandens gyviny risyse 1
A. IX - 9.3.3. ISsamesné informacija apie adsorbcijg ar desorbcijg | 1
A. IX - 9.4.1. Trumpalaikis toksiSkumas bestuburiams 3

5 Apskritai galutiniuose sprendimuose aptartas daugiau nei vienas informacijos straipsnis,
reikalingas registracijos atitikciai uztikrinti (vidutiniskai apie 2,6).
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Prasyto reikalingo bandymo rusis gll();?éi:slqu
A. IX - 9.4.2. Poveikis dirvozemio mikroorganizmams 3
A. IX - 9.4.3. Trumpalaikis toksiSkumas augalams 1
A. X - 8.7.2. Toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas 1
A. X - 8.7.3. Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas 1
A. X - 9.4.4, Ilgalaikio toksiSkumo bandymai su bestuburiais | 2
A. X - 9.4.6. Ilgalaikio toksisSkumo bandymai su augalais 1
A. X - 9.5.1. Ilgalaikis toksiSkumas nuosédy organizmams 2

Buvo priimti Sie 22 galutiniai sprendimai:

- ECHA priémé devynis sprendimus nesikreipdama | Valstybiy nariy komiteta (t. vy.
valstybiy nariy kompetentingos institucijos nepasiulé pasiulymy deél pakeitimy).

- Dél 13 sprendimy i$ valstybiy nariy kompetentingy instituciju gautas bent vienas
pasitlymas dél pakeitimy. Valstybiy nariy komitetas iSnagrinéjo Siuos pasitlymus
dél pakeitimy ir vienbalsiai nusprende dél sprendimy projekty (su pakeitimais).
ECHA priémé atitinkamus galutinius sprendimus.

Dviem atvejais Valstybiy nariy komitetui nepavyko pasiekti vienbalsio sutarimo dél
tyrimo protokolo, naudotino informacijai keliamam reikalavimui pagal IX priedq ir X
priedo 8.7.3 , Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas" jvykdyti. Dalis nariy pasitlé
paprasyti atlikti tyrimg pagal ,Testinis toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai tyrimas"
(EOGRTS) bandymo protokolg (priimtg 2011 m. birZelio 28 d. kaip OECD TG 443), o kiti
nariai negaléjo susitarti dél nurodymo vadovautis naujomis gairémis (ir atsizvelgiant
esamg ES metoda B.35) arba sutiko su gairiy naudojimu tam tikroms specifikacijoms.

Dél Sios priezasties 2011 m. vienas sprendimo projektas buvo perduotas Komisijai, kad
sprendimas bty priimtas REACH komitete.

Antruoju atveju Valstybiy nariy komitetas lapkri¢io mén. susitikime susitaré padalyti
sprendimo projekta | dvi dalis: vienoje dalyje baty nurodomi sutarti bandymai su
galutiniu sprendimu, siunciamu registruotojui, o kita dalis buty perduota Komisijai, kad
sprendimas buty priimtas REACH komitete. Si procedura pasirinkta tam, kad
registruotojas galéty nedelsdamas vykdyti suderintus informacijai keliamus reikalavimus.
Si byla nebuvo baigta 2011 m., todel statistikoje nurodoma kaip sprendimo projektas.

2.1.5 Registracijos dokumentacijy atitikties patikra

2011 m. prioritetas teiktas pasitilymy atlikti bandymus nagrin€jimui, taip pat laikytasi
daugiamecio vertinimo plano; nustatytas metinis planinis rodiklis — 100 baigty atitikties
patikry. Kilus problemy dél cheminiy medziagy tapatybés dokumentacijose su
pasitlymais atlikti bandymus, ECHA turéjo pradéti didesnio skaiciaus dokumentacijy
atitikties patikrg, nei tikétasi.

2011 m. Agentlira atliko 239 dokumentacijy _ atitikties patikrg: 158 iS jy buvo pradétos
2011 m., o 81 perkelta iS$ 2010 m. 6 lenteléje pateikiamas 2011 m. atlikty registracijos
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dokumentacijy atitikties patikry skaicius. 3 priede pateikiama Agentiros atlikty atitikties
patikry skaicius nuo vertinimo pradzios.

6 lentelé. 2011 m. atliktos atitikties patikros

2011 m. pradéta atitikties patikry 158

IS 2010 m. perkelta atitikties patikry 81

Bendras 2011 m. atlikty registracijos dokumentacijy

atitikties patikry skaigius 239

Iki 2011 m. pabaigos atliktos 146 atitikties patikros, dar dél 52 sprendimas nebuvo
priimtas, 41 dokumentacijos vertinimas tesiasi 2012 m. 2 paveikslélyje pavaizduoti 2011
m. atlikty atitikties patikry rezultatai.

IS 146 baigty tikrinti dokumentacijy 105 dokumentacijos buvo iSnagrinétos, priémus
galutinj sprendima, kuriuo registruotojo paprasyta pateikti iSsamesne informacija; del 19
dokumentacijy issiysti kokybés uztikrinimo rastai, kad registruotojai galéty pagerinti
dokumentacijg, taciau oficialaus sprendimo nepriimta; 22 dokumentacijose nereikéjo
atlikti jokiy papildomy veiksmuy. IS 105 galutiniy sprendimy 75 buvo susije su = 1 000 t
kiekio dokumentacijomis, 11 - su 100-1 000 t kiekio dokumentacijomis, 8 — su 10-100 t
kiekio dokumentacijomis, 11 — su 1-10 t kiekio dokumentacijomis (7 lentelé).

7 lentelé. 2011 m. atliktos atitikties patikros pagal kiekj tonomis

. . .. Kokybés Baigta po .
e . Galutln_ls uztikrinimo sprendimo |Veiksmy IS VISO
tonomis sprendimas = . .

rastas projekto nesiimta
> 1000 75 3 1 7 86
100-1 000 11 3 7 2 23
10-100 8 2 0 0 10
1-10 11 11 2 3 27
IS VISO 105 19 10 12 146

Neé viena 2011 m. atlikta atitikties patikra nepazeidé teisés aktuose nustatyty galutiniy
terminy (pvz., galimas sprendimo projektas buvo priimtas per 12 ménesiy nuo atitikties
patikros pradzios).
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QOBL, 13 %

Galutiniai sprendimai - kita,
26 %

Baigta po sprendimo
projekto, 7 %

Galutiniai sprendimai - TP

SIDS CCH, 46 % Patvirtinta, nereikalaujant

papildomuy,
veiksmuy,
8 %
O Galutiniai sprendimai — TP SIDS CCH B Galutiniai sprendimai - kita O QOBL
OBaigta po sprendimo projekto B Patvirtinta, nereikalaujant papildomy, veiksmy

2 pav. 2011 m. baigtos atitikties patikros pagal pagrindinius rezultatus
(QOBL - kokybés uztikrinimo rastas)

Priimti 105 galutiniai sprendimai:

- 76 sprendimy projektai priimti kaip galutiniai nedalyvaujant Valstybiy nariy
komitetui, nes iS valstybiy nariy kompetentingy instituciju negauta pasitlymy dél
pakeitimy. Daugiausia atliktos tikslinés cheminés medziagos tapatybés atitikties
patikros (67 atvejai).

- Dél 29 sprendimy projekty bent iS vienos valstybés narés kompetentingos
institucijos gauta pasialymy dél pakeitimy. Sie pasitlymai dél pakeitimy
iSnagrinéti rasytine tvarka arba aptarti Valstybiy nariy komiteto susitikimuose.
Komitetas vieningai sutaré dél visy sprendimy projekty, o ECHA priémé galutinius
sprendimus.

Né vienas sprendimas atlikus patikrg iki Siol neperduotas Komisijai.

8 lenteléje pateikta apibendrinta informacija, kurig turéjo pateikti registruotojai, kad
bty priimtas galutinis sprendimas.
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8 lentelé. Informacija, kurios paprasyta priimant galutinius sprendimus dél atitikties
patikros

Informacijos tipas Priimti sprendimai®
Poveikio vertinimas ir rizikos apibudinimas (I priedas) 9
Pagerintos patikimy tyrimy santraukos (I priedas, 1.1.4 ir 3.1.5) 8
ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté, atliekant pavojaus

zmoniy sveikatai vertinima (I priedas, 1.4.1) >
Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija, atliekant 1
pavojaus aplinkai vertinima (I priedas, 3.3.1)

Infqrmapija apie _cheminés medziagos sudéties identifikavimg ir 76
patikrinimg (VI priedas, 2.)

Santykinis tankis (VII priedas, 7.7.4) 1
Virimo temperatuara (VII priedas, 7.3) 1
Gary slégis (VII priedas, 7.5) 2
PavirSiaus jtemptis (VII priedas, 7.6) 2
Tirpumas vandenyje (VII priedas, 7.7) 2
Sprogumo savybés (VII priedas, 7.11) 1
Savaiminio uzsidegimo temperatira (VII priedas, 7.12) 2
Oksidavimo savybeés (VII priedas, 7.13) 1
Granuliometrija (VII priedas, 7.14.) 2
Bakterijy in vitro geny mutacijos tyrimai (VII priedas, 8.4.1) 5
Trumpalaikis toksiSkumas bestuburiams (VII priedas, 9.1.1) 3
Vandens augaly augimo slopinimo tyrimas (VII priedas, 9.1.2) 5
Odos dirginimas (VIII priedas, 8.1) 1
Akiy dirginimas (VIII priedas, 8.2) 2
Odos jautrinimas (VIII priedas, 8.3) 1
Zinduoliy lasteliy in vitro citogeniskumo tyrimas (VIII priedas, >
8.4.2)

gizd;)oliq lasteliy in vitro geny mutacijos tyrimas (VIII priedas, 10

6 Apskritai galutiniuose sprendimuose aptartas daugiau nei vienas informacijos straipsnis,
reikalingas registracijos atitikciai uztikrinti.
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Informacijos tipas Priimti sprendimai®
Tikrinimas dél toksiSkumo reprodukcijai ar vystymuisi (VIII priedas, 5
8.7.1)

Toksikokinetika (VIII priedas, 8.8) 2
Aktyviojo dumblo kvépavimo slopinimo bandymas (VIII priedas, 1
9.1.4)

Hidrolizé (VIII priedas, 9.2.2.1) 1
Tikrinimas dél adsorbcijos ar desorbcijos (VIII priedas, 9.3.1) 1
Disociacijos konstanta (IX priedas, 7.1.6) 1
Klampa (IX priedas, 7.17) 1
Mutageniskumas in vivo (IX priedas, 8.4) 1
90 dieny potmio toksiskumo tyrimas (IX priedas, 8.6.2) 3
ToksiSkumas prenataliniam vystymuisi (IX priedas, 8.7.2) 8
Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas (IX ir X priedas, 1
8.7.3)

Ilgalaikis toksiSkumas bestuburiams (IX priedas, 9.1.5) 1
Ilgalaikis toksiSkumas zuvims (IX priedas, 9.1.6) 1
Skaidymasis (IX priedas, 9.2) 1
Bioakumuliacija vandens gyviny risyse (IX priedas, 9.3.2) 2
Trumpalaikis toksiSkumas bestuburiams (IX priedas, 9.4.1) 2
Trumpalaikis toksiSkumas augalams (IX priedas, 9.4.3) 2
Ivairds tyrimai, aprasyti pagal X prieda, 8.6.4 1
Prasymas papildomai pagrijsti nukrypimus nuo rekomendacijy 1
PBT vertinimas 2

Tam tikrais atvejais Agentidra siuncdia kokybés uZztikrinimo rastus, kuriuose
registruotojams sitloma perzitréti registracijos dokumentacijas ir pasalinti trikumus,
nesusijusius su formaliy duomeny spragomis. Siais rastais siekiama informuoti
registruotojus ir valstybiy nariy kompetentingas institucijas apie susirlipinimg keliancius
kokybés klausimus, nustatytus registracijos dokumentacijose. 9 lenteléje apibendrinami
kokybés uztikrinimo rastuose aptarti trikumuy tipai.
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9 lentelé. Kokybés uztikrinimo rastuose (QOBL) nurodyti trikumuy tipai

QOBL nurodyti trukumai ar neatitikimai QOBL skaicius’
Cheminés medziagos tapatybé 15
Susiejimas su CSR, pvz., PNEC arba DNEL nustatymas, poveikio 11
vertinimas, néra atlieky etapo aprasymo, PBT klausimy

Klasifikavimas ir zenklinimas 23
Saugaus naudojimo rekomendacijos, pvz., pateikta pakankamai 1

patarimy del poveikio prevencijos

Nepakankamai detalios tyrimy santraukos / ataskaitose yra 9
neatitikimy
Nustatyti naudojimo bldai, gieztai kontroliuojamos salygos, 4

tarpinis statusas

Keitimasis duomenimis 1
ISsami tyrimo ataskaita 1
Papildomy tyrimy galimybés nagrinéjimas 7
Neatitinka kiekio tonomis 1
Bandymas atliktas nepateikus TP 1
GLP ekotoksiskumo statuso paaiskinimas 1
Gamybos procesas 1
Standartiniy informacijai keliamy reikalavimy pritaikymo 1

pagrindimas

IS dokumentacijy, kuriy vertinimas buvo atliktas 2011 m., atsitiktiné atranka pritaikyta
apie 15 % atrinkty dokumentacijy (22 dokumentacijos), o 39 % (57 dokumentacijos)
atrinktos pagal problemines sritis. 46 % (67 dokumentacijos) skirtos cheminéms
medziagoms identifikuoti, atsizvelgiant | pasitlymo atlikti bandyma nagrinéjima.

10 lenteléje apzvelgiami abiejy rasiy atrinkty dokumentacijy (pagal problemines sritis ir
atsitiktinai atrinkty) atitikties vertinimo rezultatai. Rezultatai rodo, kad, iSskyrus
cheminés medziagos tapatybei nustatyti skirtas atitikties patikras, susijusias su
pasiulymais atlikti bandymus, dokumentacijy, kurios buvo nutrauktos nesiémus
administraciniy veiksmy, proporcija abiejy rasiy atveju buvo panasi.

Atsitiktinés atrankos bldu pasirinktoms dokumentacijoms skirty kokybés uztikrinimo
rasty ir galutiniy sprendimy dalis procentais buvo mazesné (atitinkamai 9 % ir 41 %) nei
atrankos pagal problemines sritis bidu atrinktoms dokumentacijoms (31 % ir 52 %), o

7 Apskritai QOBL buvo nurodyta daugiau nei vienas neatitikimas.
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visais atvejais, kai cheminés medziagos tapatybés dokumentacijos nagrinéjimas buvo
atliktas TPE pagrindu, buvo iSsiysti (100 %) sprendimai (67).

2011 m. atlikty atitikties patikry rezultatai rodo, kad vertinty dokumentacijy kokybe
galima dar labiau pagerinti (69 % patikry uzbaigta priimant galutinj sprendimg, 0 12,5 %
iSsiunciant QOBL). Vis délto taip pat svarbu suprasti, kad pagal Siy dokumentacijy
kokybe negalima daryti bendro pobidzio iSvady dél visy iki 2010 m. gruodzio 1 d.
registruoty dokumentacijy. Dél riboto atlikty jprasty atitikties patikry skaiciaus, atémus
cheminés medZiagos tapatybés tiksliniy atitikties patikry skaiciy po pasitlymy atlikti
bandymus nagrinéjimo, Siuo metu dar néra reprezentatyviy statistikos duomenu.

10 lentelé. Dokumentacijy, kuriy atitikties patikra baigta 2011 m., kokybé (priémus
galutinj sprendimg ar nesiémus veiksmuy)

Rezultatas

Nutraukta

Galutinis

Atrankos priezastis .
sprendimas

Tik QOBL | o
sprendimo
projekto”

veiksmy
nesiimta

Problema 27 16 4 5 52

Atsitiktiné 9 2 6 5 22

Su cheminés medziagos
tapatybe susijusi atitikties 1 1
patikra

Su cheminés medziagos
tapatybe ir poveikiu Zmoniy
sveikatai susijusi atitikties
patikra

Su cheminés medziagos
tapatybe susijusi atitikties
patikra gavus pasiulyma
atlikti bandyma

67 67

Atitikties patikra gavus
pasiulyma atlikti bandyma ir 1 2 3
iskilus susirapinimui

IS viso 105 19 10 12 146

* Atvejai baigti registruotojui iSsiuntus sprendimo projekty ir atnaujinus dokumentacija
reikalinga informacija.

Vertinant pradine mokymosi rengti dokumentacijg kreive, tikimasi, kad dokumentacijos

laikui bégant gerés. Registruotojams patariama pasinaudoti galimybe atnaujinti
dokumentacijas ir gerinti jy kokybe savo iniciatyva bet kuriuo metu.
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2.1.6 Tolesnis dokumentacijos vertinimas

REACH reglamento 42 straipsnyje numatyta, kad ECHA tikrina informacija, kuri buvo
pateikta priémus sprendimg, kuriuo prasoma pateikti naujg informacijg. Kai
dokumentacijos vertinimas baigiamas, ECHA informuoja Komisijg ir valstybiy nariy
kompetentingas institucijas apie gautg informacijg ir padarytas iSvadas.

Si nauja (ir turima) informacija gali paskatinti ECHA ar valstybiy nariy kompetentingas
institucijas imtis papildomy veiksmy. Sie veiksmai gali apimti: pirmenybés tam tikry
cheminiy medziagy vertinimui suteikima (45 straipsnio 5 dalis), dokumentacijos pagal
XV priedg rengima, medziagy, dél kuriy kyla dideliy abejoniy ir kurias reikia jtraukti | XIV
priedg, nustatyma (59 straipsnio 3 dalis) arba pasidilymy dél apribojimy nustatymag (69
straipsnio 4 dalis).

Iki mety pabaigos gauta 42 dokumentacijy, kurioms taikomi cheminés medziagos
tapatybés atitikties patikros sprendimai, atnaujinimai ir pradéta tolesné procedira.
Tikimasi, kad Siy byly iSvados bus prieinamos pirmajj 2012 m. ketvirtj. 2011 m. kitos
tolesnés bylos nebaigtos, nes buvo nustatyti pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjimo
prioritetai.

2.1.7 Sprendimai pagal Direktyvos Nr. 67/548/EEB 16 straipsnio 2 dalj

Antroji sprendimy, dél kuriy turi bati atlikti tolesni veiksmai, grupé — tai valstybiy nariy
kompetentingy institucijy priimti sprendimai pareikalauti iS praneséjy pagal ankstesnio
cheminéms medziagoms skirto teisés akto — Direktyvos Nr. 67/548/EEB - 16 straipsnio
2 dalj pateikti papildomg informacija. Isigaliojus REACH reglamentui, Sie sprendimai tapo
ECHA sprendimais pagal REACH reglamento 135 straipsnio 1 dalj. Agentura registruotojo
pagal S| sprendimg pateiktg informacijg vertina pagal REACH reglamento 42 straipsnj
(tolesni veiksmai jvertinus dokumentacijq).

Praleidus atitinkamuose sprendimuose nustatytg galutinj terming pateikti prasomus
registracijos dokumentacijos duomenis, dokumentacija nebeatitinka teisés akty
nustatyty reikalavimy, todél nacionalinés institucijos turi teisg imtis vykdymo veiksmuy.
Siuo metu ECHA bendrauja su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, kad
galéty koordinuoti savo atsakymus registruotojams. Pirmiausia 97 registruotojams buvo
iSsiysti priminimai apie neiSnagrinétus prasymus.

Tai susije su 144 sprendimais, kuriy statusas yra toks:
- Gautas dokumentacijos atnaujinimas (iki 2011 m. gruodzio 31 d.): 67
- ECHA jvykde tolesnius veiksmus: 4

ISsamesné informacija apie Sj procesg pateikiama dokumente ,Klausimai ir atsakymai,
skirti pirmiau minéty medZiagy registruotojams", kuris prieinamas ECHA svetainéje®.
2.1.8 Skundai

2011 m. dél vieno i$ paskutiniy sprendimuy, atlikus atitikties patikrg, ECHA apeliacinei
komisijai buvo pateiktas skundas pagal 91 straipsnj. Suéjus galutiniam ataskaitos
suredagavimo terminui, byla dar nebuvo iSnagrinéta.

Apeliacinei komisijai pateiktos bylos skelbiamos atitinkamame ECHA svetainés skyriuje®.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub_registrants ga en.pdf

° http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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2.2 Cheminés medziagos vertinimas

2.2.1 Bendroji informacija

Kaip nurodyta REACH reglamente, 2012 m. sudarius pirmajj Koreguojamajj Bendrijos
veiksmy plang (CoRAP), bus pradétas cheminiy medziagy vertinimas. 2011 m. ECHA ir
valstybiy nariy kompetentingos institucijos émési svarbiy parengiamuyjy darby.

2.2.2 Cheminiy medziagy vertinimo seminaras

2011 m. geguzés 23-24 d. ECHA surengé cheminiy medziagy vertinimo seminarg. Jis
buvo skirtas valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, Valstybiy nariy komitetui ir
Komisijai. Seminaro tikslas — pasiekti bendrg pozicijg ir kiek jmanoma daugiau susitarti
dél veiksmingiausio cheminiy medziagy vertinimo. Seminare buvo aptarti kriterijai, pagal
kuriuos atrenkamos cheminés medziagos vertinimui atlikti, taip pat valstybéms naréms
pranesta apie veikla, susijusiag su CoRAP projekto rengimu, ir diskusijas apie patj
cheminiy medziagy vertinima, procedirinius aspektus ir rezultaty dokumenty modelius
konkreciai.

Véliau Valstybiy nariy komiteto suinteresuotoms Salims buvo pasitlyta pateikti pastabas
dél cheminés medziagos vertinimo proceso, aprasyto nagrinéjimo projekte. Su galutiniais
seminaro darbo rezultatais galima susipazinti ECHA svetainéje'®.

2.2.3 Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano (CoRAP) rengimas

Pirmaji pasitilyma dél Koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano (CoRAP) Agentira
valstybéms naréms ir ECHA valstybiy nariy komitetui pateiké 2011 m. spalio 20 d.,
gerokai anksciau nei teisés aktuose nustatytas terminas (2011 m. gruodzio 1 d.). ECHA
sekretoriatas iS anksto uzpildé IUCLID ir iSoriSkai pateikiamus saltinius, naudodamas
vidines IT priemones - CASPER ir PRO.S.P - kandidaty cheminéms medziagoms. Gautas
sgrasas véliau buvo filtruotas, rankiniu bddu tikrinant atitinkamas registracijos
dokumentacijas, tada pagal seminare suderintus kriterijus pasitlytas galutinis 50
cheminiy medziagy sgrasas. Valstybés narés nustaté dar 50 cheminiy medziagy.

Galutiniame plano projekte yra 91 cheminé medziaga, jos preliminariai padalytos 2012,
2013 ir 2014 m. 2012 m. numatytos 36 cheminés medziagos. PraktiSkai rengiant pirmajj
CoRAP projekta, ECHA teiravosi valstybiy nariy dél jy gebéjimo atlikti cheminiy medziagy
vertinimg artimiausiais metais. Kaip rodo apklausa, valstybés narés Siuo metu planuoja
jvertinti nuo 35 iki 50 cheminiy medziagy per metus. Artimiausiu metu plang numatoma
toliau plésti.

Valstybiy nariy komitetas priemé nuomone dél cheminiy medziagy, jtrauktiny | CoRAP
per pirmajj susitikimg 2012 m. vasario 6-10 d. Agentlira, remdamasi Sia nuomone, 2012
m. vasario 29 d.!! priémé galutinj 2012-2014 m. CoRAP. Ateityje plana numatoma
kasmet atnaujinti iki vasario pabaigos.

2.2.4 Sprendimai pagal Direktyvos Nr. 67/548/EEB 16 straipsnio 1 dalj

Sprendimy, dél kuriy turi buti atlikti tolesni veiksmai, grupé - tai valstybiy nariy
kompetentingy institucijy priimti sprendimai pareikalauti iS praneséjy pagal ankstesnio
cheminéms medziagoms skirto teisés akto — Direktyvos Nr. 67/548/EEB - 16 straipsnio
1 dalj pateikti papildomg informacijg. Isigaliojus REACH reglamentui, Sie sprendimai tapo
ECHA sprendimais pagal REACH reglamento 135 straipsnio 2 dalj. Registruotojo pateiktg
informacijg vertina ir iSvadas daro atitinkama valstybés narés kompetentinga institucija

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2011 sum
mary_ proceedings en.pdf

1 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation
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pagal REACH reglamento 46 ir 48 straipsnj (tolesni veiksmai jvertinus chemine
medziagq).

Praleidus atitinkamuose sprendimuose nustatytg galutinj terming pateikti prasomus
registracijos dokumentacijos duomenis, dokumentacija nebeatitinka teisés akty
nustatyty reikalavimy, todél nacionalines institucijos turi teisg imtis vykdymo veiksmuy.
Siuo metu ECHA bendrauja su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, kad
galéty koordinuoti savo atsakymus registruotojams. Pirmiausia 67 registruotojams buvo
iSsiysti priminimai apie neiSnagrinétus prasymus.

Tai susije su 97 sprendimais, kuriy statusas (2011 m. gruodzio 31 d.) yra toks:
- Gautas dokumentacijos atnaujinimas: 42
- Ivykdyti tolesni veiksmai: 12

ISsamesné informacija apie Sj procesg pateikiama dokumente ,Klausimai ir atsakymai,
skirti pirmiau minéty medZiagy registruotojams", kuris prieinamas ECHA svetainéje’?.

2.2.5 Cheminiy medziagy vertinimo informacijos lapas

ECHA, norédama padidinti skaidrumg ir padéti geriau suprasti procesq, kuris paskatino
sudaryti pirmajj CoRAP cheminiy medziagy vertinimui atlikti, 2011 m. balandj paskelbé
cheminiy medzZiagy vertinimo informacijos lapa?*>. Cia apzvelgiami CoRAP rengimo
etapai, ECHA ir valstybiy nariy vaidmuo, sprendimy priémimo procesas ir reikSmé
registruotojams, jy chemine medziagg jtraukus | CoRAP.

2.3 Su vertinimu susijusi veikla

2.3.1 Tarpinés cheminés medziagos

Gamybos vietoje izoliuotas tarpines chemines medziagas (REACH reglamento 17
straipsnis) ir gabenamas izoliuotas tarpines chemines medziagas (REACH reglamento 18
straipsnis) leidZziama registruoti pagal mazesnius informacijai keliamus reikalavimus, jei
Sios medziagos naudojamos grieztai kontroliuojamomis sglygomis. Todél taikytini
duomeny reikalavimai (mazesni ar standartiniai) nustatomi atsizvelgiant | tai, ar Sios
salygos jvykdytos. Sios bitinosios salygos yra atskirtos nuo duomeny reikalavimuy,
nustatyty 17 ir 18 straipsnyje, todél nepatenka | atitikties patikros sritj.

Kad bity galima patikrinti izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy statusa pagal REACH
reglamentg, pagal REACH reglamento 36 straipsnj ECHA ir valstybiy nariy
kompetentingos institucijos turi teise prasSyti registruotojy suteikti informacijg, kurios
pagrindu registruotojai sprendzia, ar jy produktai atitinka tarpinés cheminés medziagos
apibrézima ir 17 ir 18 straipsnyje nustatytas salygas, pagal 41 straipsnj netikrinant, ar
dokumentacija is$ tiesy atitinka mazesnius duomeny reikalavimus.

Remdamasi nurodytu teisiniu pagrindu 2011 m. ECHA pradéjo naujg procesa - tarpiniy
cheminiy medziagy statuso tikrinimg (kaip apibréZzta REACH reglamente), kad bty
uztikrinta tinkama cheminiy medziagy registracija ir saugus naudojimas. Pazymeétina,
kad atliekant batiny salygy registruoti produktg kaip izoliuotg tarpine chemine medziagq
tikslinimg néra sprendziama dokumentacijos atitiktis informacijai keliamiems
reikalavimams. Atlikus rankinj mazdaug 400 atrinkty dokumentacijy patikrinima,
nustatyta keletas atvejy, kai dokumentacijoje pateiktos informacijos nepakanka

http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet en.pdf
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izoliuotos tarpinés cheminés medziagos statusui patikrinti. Dél jy ECHA iSsiunté
registruotojams laiskus deél iSsamesnés ,informacijos, kuri reikalinga vykdyti jy
pareigoms pagal Sj Reglamentg" (36 straipsnio 1 dalis), pateikimo. Sie laiSkai skirti
patvirtinti produkty kaip tarpiniy cheminiy medziagy registravimo salygas.

Laiskai pagal 36 straipsnj buvo iSsiysti 2011 m. rugséjo pradzioje. Iki 2011 m. pabaigos
pagal 40 straipsnj buvo iSsiysti 36 laiskai dél tarpiniy cheminiy medziagy. Tiksliau - Sie
prasymai buvo susije su 17 cheminiy medziagy, kai pagrindinio registruotojo
dokumentacijos tikrinimas sukélé abejoniy dél tarpinés cheminés medziagos statuso ir
grieztai kontroliuojamuy, salygy. PraSymai pagal 36 straipsnj trimis atvejais taip pat buvo
skirti Siy cheminiy medziagy bendriems registruotojams (atitinkamai SeSiems,
aStuoniems ir SeSiems bendriems registruotojams). Be to, laiSkuose pagal 36 straipsnj
buvo aptarti trijy itin didelj susirtGpinimg kelianciy cheminiy medziagy registruotojai. Siuo
metu vykdomi tolesni veiksmai remiantis atsakymais | laiSkus pagal 36 straipsnj, o 2012
m. gali bdti pradétos atitikties patikros dél dokumentacijy, kuriy atveju tarpinés
cheminés medziagos statusas pagal REACH reglamentg negali biti patvirtintas. Kitas
galimas tolesnis veiksmas - valstybiy nariy nacionaliniy vykdymo institucijy atliekamas
tarpinés cheminés medZiagos statuso patikrinimas gamybos vietoje.

2.3.2 Su dokumentacijos vertinimu susijusi moksliné plétra

Komisija arba ECHA gali pripazinti tarptautini badymo metoda tinkamu naudoti
registracijos dokumentacijose pagal REACH reglamento 13 straipsnio 3 dalj. Europos
Komisija gali jtraukti naujus metodus | ES reglamentg (EB) Nr. 440/2008, nustatantj
bandymy metodus.

Tam tikrais atvejais ECHA leido naudoti ne ES bandymy metodus tyrimams, kurie yra
reikalingi atlikus dokumentacijos vertinimg dél jverciy ir kuriems nustatytos Ekonominio
bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (OECD) bei Tarptautinés standartizacijos
organizacijos (ISO) oficialios bandymo rekomendacijos, taciau ne ES bandymo metodo
reglamento metodas. Siais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir
Valstybiy nariy komitetas sutiko su Siy ne ES bandymy metody naudojimu kiekvienu
atveju atskirai. ECHA paprasé atlikti OECD TG 114 klampos, OECD TG 112 disociacijos
konstantos vandenyje, ISO 22030 chroniSko toksiSkumo auksStesniesiems augalams,
OECD TG 488 transgeniniy grauziky somatiniy ir embrioniniy lasteliy genetinés mutacijos
tyrimus, kad baty jvykdyti atitinkami IX ir X priede nurodyti reikalavimai.

2.3.3 Pagalba registruotojams
2.3.3.1 Vertinimui skirtas svetainés skyrius

2011 m. sausj ECHA sukiré specialiai vertinimui skirtg skyriy savo svetainéje!*. Jame
apzvelgiami trys savarankiski vertinimo procesai pagal REACH reglamentq: atitikties
patikra, pasilGlymy atlikti bandymus vertinimas ir cheminiy medziagy vertinimas.
Dokumentacijos vertinimo proceso diagrama padeda naudotojams suprasti skirtingus
proceso etapus ir visy dalyviy vaidmenj. Naujame vertinimo skyriuje taip pat yra lengvai
prieinami visi rekomendacijy dokumentai, praktiniai vadovai ir kita ECHA paskelbta su
vertinimu susijusi informacija.

2.3.3.2 Neformalus bendradarbiavimas su registruotojais

REACH reglamente registruotojui nustatyta teisé per 30 dieny oficialiai pareiksti pastabas
del sprendimo projekto. Tokios pastabos turi blti pateiktos rastu ECHA svetainéje
nustatyta forma. Viena vertus, tokiu bldu registruotojai gali pareiksti savo nuomone dél
pasidlyty prasymy suteikti iSsamesne informacija, kita vertus, jie turi galimybe uztikrinti

14 http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
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dokumentacijos atitiktj, pateikdami atnaujintg dokumentacijg ir, jei jmanoma, Siame
etape pateikti turimg papildoma informacija.

ISreiskus pageidavimg, ECHA registruotojams suteiké iSsamesne bendrojo pobldzio
moksline ir teisine informacija, kad blty geriau suprasti prasymai suteikti informacijq
sprendimo projekte ir sprendimy priémimo procesas zodinés diskusijos forma. Naujas
bandomasis metodas taikomas nuo 2010 m., 2011 m. jis tapo nuolatiniu. PraktiSkai
ECHA pranesime apie sprendimo projektg sitlo galimybe neformaliai aptarti sprendimo
projekto mokslinj ir teisinj pagrindima, taip pat suteikia registruotojams informacijq apie
laikotarpj, per kuri galima pateikti oficialias pastabas, ir pastaby pateikimo forma
(iSssamesné informacija apie S| metodq pateikiama 2010 m. vertinimo paZangos
ataskaitoje.) Kadangi bendravimas daugeliu atvejy paskatino geresnj ECHA ir
registruotojy tarpusavio supratimg, ECHA nusprendé naujgq metodq 2011 m. taikyti
nuolat. Apie 41 % ECHA 2011 m. iSnagrinéty atvejy buvo bendraujama neoficialiai;
ECHA darbuotojy manymu, Sis bendravimas buvo labai naudingas, o daugelis
dalyvavusiy registruotojy bendravimui pasibaigus iSsaké teigiamus atsiliepimus.

Jei, baigus bendradarbiauti, registruotojas ketina pasiekti registracijos dokumentacijos
atitiktj, tam bdtina registracijos dokumentacijg atnaujinti. Zodinés informacijos ar
dokumentacijos, nejtrauktos | registracijos dokumentacija, ECHA nepakaks patikimam
jvertinimui atlikti. Tinkamai atnaujinus dokumentacijg, gali buati priimtas pakeistas
sprendimo projektas arba sprendimo projektas gali bati visiSkai atsiimtas, nustacius, kad
dokumentacija atitinka teisés aktuose nustatytus reikalavimus. Priklausomai nuo ECHA ir
registruotojo bendravimo rezultaty, ECHA gali sutikti palaukti atnaujintos registracijos
dokumentacijos ir tik tada perduoti savo sprendimo projekta valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms. Perdavus bylg valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, kad Sios pasidlyty pakeitimus pagal sprendimy priémimo procedira,
atnaujinimo pagal sprendimo projekte nurodytus informacijai keliamus reikalavimus
nebelaukiama. Tai nepazeidZia 22 straipsnio, t. y. pareigos atnaujinti dokumentacijg
savo iniciatyva, atsiradus naujy duomenu.

2.3.3.3 Registruotojy ir suinteresuotyjy saliy stebétoju galimybeé
dalyvauti sprendimy priémimo procese

ECHA siekia uztikrinti savo procesy skaidrumg. Tuo tikslu nuolatiniai suinteresuotyjy
Saliy stebétojai Valstybiy nariy komitete gali sekti vykstancias diskusijas, kai Komitetui
perduotas atvejis pristatomas ir pirmg kartg aptariamas Komiteto susitikime, iSskyrus
atvejus, kai aptariami konfidencialUs registracijos dokumentacijy aspektai. Kita vertus,
stebétojams nepateikiami jokie dokumentai, susije su sprendimais, ar kompetentingy
institucijy pasiulymai dél pakeitimuy.

Registruotojy atstovams taip pat sitloma dalyvauti susitikimuose, kai atvejis aptariamas
Valstybiy nariy komitete. 2011 m. pradzioje atnaujinus Valstybiy nariy komiteto darbo
procediiras dokumentacijos vertinimo klausimu, nuolatiniai suinteresuoty Saliy atstovai
Komitete ir registruotojai gali stebéti MSC diskusijg, vertinant dokumentacija, per
pradine dokumentacijos vertinimo atvejy diskusijg (dél atitikties patikros ir sprendimy
projekty del pasidlymuy atlikti bandymus). 2011 m. penkiolika registruotojy pasinaudojo
Sia galimybe ir dalyvavo Komiteto diskusijose per susitikimus (44 % iS 34 nagrinéty
atveju).

2.3.3.4 Suinteresuotyjy saliy diena

2011 m. geguzés 18 d. ECHA organizavo Sestajg Suinteresuotyjy Saliy dieng, kurioje
daug démesio skirta vertinimui. Renginyje dalyvavo 500 dalyviy i$ 30 Saliy. Dar 500
dalyviy stebéjo renginj internetu®®.

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th stakeholders day en.asp
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Vienas is trijy pagrindiniy renginio posédziy buvo skirtas vertinimui ir platinimui. ECHA
pateiké vykdomo dokumentacijos vertinimo proceso apzvalgg ir registruotojams skirtas
rekomendacijas, kad Sie pagerinty dokumentacijose pateikiamos informacijos kokybe.
Gyviiny geroveés organizacijos pristatyme buvo pabréztos galimybés mazinti su gyviinais
atliekamus bandymus.

Individualios diskusijos vertinimo klausimais vyko susitikimuose akis | akj. Dalyviai galéjo
susitikti su ECHA ekspertais ir iSsamiai aptarti jiems iskylanCias problemas.
Susidomeéjimas tokiu naujos formos bendravimu, pristatytu per penktaja Suinteresuotyjy
Saliy dieng, vis labiau auga. Surengta daugiau kaip 150 (iSaugo trecdaliu) individualiy
susitikimy. Dalyviy atsiliepimai apie bendra diskusijy veiksmingumg buvo teigiami:
diskusijas ,labai gerai® jvertino 21 % dalyviy, ,gerai* - 55 % dalyviu.

Kartu su Sestgja Suinteresuotyjy Saliy diena, geguzés 17 d. ECHA surengé iSsamig
mokomajg sesijg, skirtg iSimtinai cheminés saugos vertinimui ir ataskaity teikimo
priemonei (,Chesar"). Sesijose buvo apzvelgtos funkcinés galimybés atlikti cheminés
saugos jvertinimg ,jprastu atveju" ir parodyta, kaip informacija pateikiama cheminés
saugos ataskaitoje.

2.3.3.5 REACH reglamento vertinimo rekomendacijy atnaujinimas

Suéjus pirmajam galutiniam registracijos terminui ir pasibaigus rekomendacijy
dokumenty iSleidimo moratoriumui (2010 m. lapkri¢io 30 d.), ECHA toliau tesé 2011 m.
rekomendacijy atnaujinima, kad galéty baigti svarby rekomendaciju rengimo darba,
pradétg 2010 m.

Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir jvardijimo pagal REACH
reglamentg buvo atnaujintos siekiant atspindéti REACH reglamento pakeitimus ir
suderinti jj su CLP reglamentu. 2010 m. gruodj iSleistos perzitrétos rekomendacijos dél
tarpiniy cheminiy medziagy®.

Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos buvo
atnaujintos laipsniskai, siekiant patenkinti pramonés prioritetinius poreikius ir uztikrinti,
kad rekomendacijos atitikty pokycius, susijusius su ECHA cheminés saugos vertinimo
ataskaity teikimo priemone (,Chesar"). 2010 m. gruodzio 16 d. paskelbti atnaujinti
skyriai del informacijai keliamuy, reikalavimy pritaikymo, dél poveikio scenarijy rengimo ir
medziagos iSsiskyrimo | aplinkg nustatymo, dél Zmogaus duomeny naudojimo
iSvestinems ribinéms poveikio nesukelianCioms vertéms (DNEL) ir iSvestinéms
minimalaus poveikio vertéms (DMEL)'® nustatymo. 2011 m. rugséji ,Informacijai
keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy® B dalis ,Pavojingumo
vertinimas"'’ papildyta nauju skyriumi (B.8 skyrius ,Poveikio vertinimo apréptis"),
sukuriant Sios dalies 2 versija; taip pat buvo iSleisti ,Saugos duomeny lapy pildymo
nurodymai*'®. Abu dokumentai dar kartg atnaujinti 2011 m. gruodj.

Be to, 2011 m. dar labiau pagerinta prieiga prie rekomendacijy, isleidus ,palengvintas"
rekomendacijy dokumenty ir aiSkinamyjy dokumenty (pvz., glaustos rekomendacijos,
praktiniai vadovai, informacijos lapai) versijas jvairiomis kalbomis.

Registruotojams sitiloma atsizvelgti | Siuos naujus dokumentus ir atitinkamai atnaujinti
savo dokumentacijy dalis. I naujus rekomendacijose aprasytus metodus (t. y. poveikio
vertinimo apréptj) numatoma atsizvelgti atliekant dabartinj ir blsimg dokumentacijy
vertinima.

16 Gj atnaujinimas dar néra paminétas vertinimo ataskaitoje.
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information requirements part b _en.pdf
8 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-2011.pdf
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2.3.3.6 Praktinés dokumentacijos vertinimo rekomendacijos

2011 m. ECHA isleido naujq 12 praktinj vadova ,Kaip bendradarbiauti su ECHA
dokumentacijos vertinimo klausimais"!°. Vadove pramonés atstovams ir treciosioms
Salims paaiskinama, kg reiSkia dokumentacijos vertinimas ir kaip tvarkomos vertinimui
atrinktos dokumentacijos. Vadove taip pat patariama, kaip ir kada registruotojai turéty
atsakyti | ECHA siystus pranesimus, susijusius su registracijos dokumentacijos vertinimu.

Kaip ir kity nuolat Agentiros leidziamy praktiniy rekomendacijy atveju, vadovg isleisti
paskatino ECHA pastabos dél suinteresuotujy saliy poreikiy ir Agentdrai skirty klausimy
analizé. Leidinyje pastabos pateikiamos platesnei auditorijai. Kita vertus, tai néra
oficialios rekomendacijos, sudarytos po oficialy konsultacijy dél rekomendacijy,
dalyvaujant suinteresuotosioms Salims. Visa atsakomybé uz rekomendacija tenka
Agentdrai. Leidiniu siekiama padéti suinteresuotosioms Salims bendradarbiauti su ECHA.

2.3.3.7 Poveikio scenarijy ir CSR pavyzdziai

ECHA svetainéje paskelbta praktiniy poveikio scenarijy pavyzdziy, apimanciy pramoninj,
profesinj ir vartotojy galutinj naudojimg. Tuo siekiama bendro pramonés ir institucijy
tarpusavio supratimo dél poveikio scenarijuje nurodytinos informacijos.

ECHA taip pat parengé isleisti iSsamios cheminés saugos ataskaitos ,sekting pavyzd{",
kad pailiustruoty: i) cheminés saugos ataskaitoje reikalingos informacijos pobudj ir turinj
pagal cheminés saugos ataskaitos formg (REACH reglamento I priedo 7 skyrius); ii)
blida, kaip pagerinti cheminés saugos ataskaity kokybe ir vientisumg bei pasalinti daznai
pasitaikan¢ius ECHA dokumentacijos vertinimo metu nustatomus trikumus; iii)
naudojant ECHA cheminés saugos vertinimo ir ataskaity teikimo priemone ,Chesar"
parengtos ataskaitos forma?°.

2.3.3.8 ,,Chesar"

~Chesar" — tai ECHA sukurta priemone, kuri skirta cheminés saugos vertinimams atlikti ir
cheminés saugos ataskaitoms rengti. ,Chesar" pateikiamas strukturizuotas darbo
srautas, pagal kuri vykdomas standartinis saugos vertinimas, atsizvelgiant | skirtingus
cheminés medziagos naudojimo bidus. Naudojant Sig priemone galima atlikti jvertinimus
ir konkretesnése situacijose. Priemoné taip pat padeda sudaryti informacijos, reikalingos
poveikio vertinimui ir rizikos apibldinimui, struktlrg; Si informacija leis atlikti ir
atnaujinti skaidry cheminés saugos vertinima. ,Chesar" priemone ir pridedamus
dokumentus (naudotojo vadovus) galima atsisiysti i ECHA svetainés?!.

2.3.3.9 ECHA suinteresuotyju saliy informacijos apie poveikio
scenarijus mainy tinklas

2011 m. ECHA ir akredituotos suinteresuotosios Salys jsteigé jungtinj tinklg (ENES),
norédamos geriau suprasti ir gebéti spresti problemas, pasitaikancias pramonei rengiant
ir praneSant apie poveikio scenarijus tiekimo grandinéje. Tinklo tikslas - pasiekti kuo
didesne pramonés sektoriaus registruotojy grupe, pvz., gamintojus, misiniy ruoséjus ir
tolesnius naudotojus, dalyvaujancius rengiant ir naudojant poveikio scenarijus. Tikima,
kad pokyciai viename sektoriuje gali prisidéti prie patobulinimy ir metodo nuoseklumo
kituose sektoriuose. Taigi taip bty uztikrintas saugesnis cheminiy medziagy naudojimas
visoje tiekimo grandinéje.

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa in dossier e
valuation en.pdf

20 http://quidance.echa.europa.eu/other en.htm

2! http://chesar.echa.europa.eu/
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Pirmasis Briuselyje lapkri¢io 24-25 d. vykes ENES susitikimas surengtas kartu su
Europos chemijos pramonés taryba (Cefic), Europos metaly asociacija (Eurometaux),
Naftos jmoniy Europos aplinkos, sveikatos ir saugos naftos perdirbimo ir paskirstymo
sektoriuje asociacija (CONCAWE), Europos cheminiy medziagy platintojy asociacija
(Fecc) ir Tarptautine muilo, plovikliy ir Svaros priemoniy gamintojy asociacija (A.I.S.E.).
100 delegaty iS pramonés asociacijy, atskiry jmoniy ir valstybiy nariy kompetentingy
institucijy dalyvavo susitikimo diskusijose dél poreikiy ir problemuy, susijusiy su poveikio
scenarijaus kdrimu ir jgyvendinimu, taip pat dél ateities prioritety, norint didinti poveikio
scenarijy svarbos suvokima ir supratima??.

3 REKOMENDACIJOS REGISTRUOTOJAMS

3.1 Bendrosios pastabos

2011 m. atlikus dokumentacijy vertinima prieita prie iSvados, kad apskritai registruotojai
siekia vykdyti savo REACH reglamente nustatytus jsipareigojimus, susijusius su
informacijai keliamais reikalavimais. Taciau nustatyta, kad yra dar daug sricCiy, kurias
reikia tobulinti ir | kurias turéty atkreipti démesj visi registruotojai.

Siame skyriuje idestyti trikumai, kurie daZniausiai pastebimi atliekant dokumentacijy
vertinima; taip pat registruotojams pateikiamos rekomendacijos, kaip pagerinti
dokumentacijy kokybe. Siose rekomendacijose naudojama techniné ir moksliné
terminologija, kad jos blty naudingos registruotojams rengiant (atnaujinant) technines
dokumentacijas ir cheminés saugos ataskaitg. Si dokumento dalis skirta tikslinei
auditorijai, turinciai pakankamai moksliniy ir teisiniy Ziniy apie REACH reglamenta.

Dazniausiai ECHA registracijos dokumentacijose aptinkami trikumai susije su cheminés
medziagos tapatybe (72 %), in vitro mutageniSkumo tyrimais (16 %), poveikio
vertinimu ir rizikos apibddinimu (9 %), toksiSkumu prenataliniam vystymuisi (8 %) ir
nepakankamai iSsamiomis tyrimy santraukomis (8 %). ISskyrus problemas, susijusias su
tyrimy santraukomis, kurios jau buvo aptartos praéjusiy mety ataskaitoje (34 psl.)%,
likusios daznai pasitaikancios problemos iSsamiai aptariamos kartu su kitomis bendresnio
pobidzio problemomis tolesniuose skyriuose.

Registruotojai raginami imtis iniciatyvos ir atnaujinti savo dokumentacijas pagal toliau
nurodytas rekomendacijas.

3.2 Cheminés medziagos tapatybé

Pagal REACH reglamentq registracija atliekama pagal registruojamos cheminés
medziagos tapatybe. Todél cheminés medziagos nustatymas yra esminé REACH
reglamento dalis, jskaitant vertinimo procesus ir bitinybe suteikti nedviprasmiskg ir
tikslig informacija.

Aiskios cheminés medziagos tapatybeés uZtikrinimo svarba susijusi su principu, pagal kurj
viena registracija taikoma vienai cheminei medziagai pagal REACH reglamentg. Sis
aspektas itin svarbus sprendziant, ar dvi chemines medzZiagas reikia jtraukti | ta paciq
bendrg registracijq. Patarimy, kaip identifikuoti registruojamas chemines medziagas, jau
buvo pateikta vertinimo pagal REACH reglamento reikalavimus 2010 m. paZangos
ataskaitoje (24-25%° psl.). Atsizvelgiant | tinkamo registruotos cheminés medziagos

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-458c-bca8-
101ac8ab7bce

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress report 2010
en.pdf

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. + 358 9 686180 | Faks. + 358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal_content/a1755ca4-ec8c-458c-bca8-101ac8ab7bce
http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal_content/a1755ca4-ec8c-458c-bca8-101ac8ab7bce
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_under_reach_progress_report_2010_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation_under_reach_progress_report_2010_en.pdf

30

2011 m. vertinimo ataskaita

(pagal kurig apibréziama registracijos dokumentacijos apréptis) identifikavimo svarbg,
toliau trumpai apzvelgiami svarbiausi aspektai.

Kiekvienas registruotojas privalo uztikrinti registracijos dokumentacijoje pateikiamos
informacijos teisinguma ir tikslumg. Informacija apie tapatybe ir sudétj turi buti
konkreciai susijusi su faktiSkai gaminama ar importuojama chemine medziaga.

Daugiausia démesio turi bati skiriama informacijai apie pavadinimag ir sudétj, kuri
nurodoma nezinomos ar kintamos sudéties, sudedamuyjy reakcijy produkty ar biologiniy
medziagy (UVCB) cheminiy medziagy registracijos dokumentacijose.

Apskritai pazymeétina, kad UVCB cheminés medziagos jvardijimg sudaro dvi dalys:
cheminés medzZiagos pavadinimas ir i$samesnis gamybos proceso aprasymas. Siame
aprasyme bitina nurodyti pradiniy naudojamy cheminiy medziagy chemine tapatybe,
pradiniy cheminiy medziagy santykj, atliktus cheminius procesus, atitinkamy procesy
parametrus ir tolesnius valymo Zingsnius.

ReikSmingy naudojamo Saltinio ar gamybos proceso skirtumy atveju tikétinas skirtingy
cheminiy medziagy atsiradimas. Dél Sios priezasties reikia pateikti konkrecig informacija,
kad bity nedviprasmiskai nustatyta Siy cheminiy medziagy tapatybé.

Registruotojams zinotina, kad yra apibrézti specialieji informacijai apie UVCB cheminiy,
medziagy sudétj taikomi reikalavimai, todél Sig informacijg reikia pateikti. Pazymétina,
kad be Siy reikalavimy, dar pateiktina informacija apie konkrecias cheminés medziagos
sudedamasias dalis ar jy grupes.

Registracijos_dokumentacijoje nurodyta tapatybe ir sudétis turi blti pagrista analitine
informacija. Siai informacijai patvirtinti reikia pateikti kokybinius ir kiekybinius analitinius
duomenis, susijusius su pagaminta chemine medziaga.

Aiskus cheminés medziagos identifikavimas - bdtina pasitGlymy atlikti bandymus
nagrinéjimo salyga. Jei ECHA negali prieiti prie iSvados dél registruojamos cheminés
medziagos tapatybés dél neatitikimo ar dviprasmiskumo, inicijuojama cheminés
medziagos tapatybei skirta atitikties patikra.

3.3 In vitro mutageniskumas

8 lenteléje pateikti duomenys rodo, kad in vitro mutageniskumas yra antrasis dazniausiai
pasitaikantis trukumy, aptariamy galutiniuose sprendimuose dél atitikties patikros, tipas,
pirmiausia atliekant in vitro geny mutacijos zinduoliy lgstelése tyrimus (10 %) ir in vitro
bakterijy geny mutacijy tyrimus (6 %). Todél registruotojai turi atkreipti démesj | tokius
dalykus:

Esant neigiamiems Zemesnés pakopos mutageniSkumo bandymuy rezultatams (t. y. in
vitro bakterijy geny mutacijos tyrimo ir in vitro citogeniSkumo tyrimo naudojant
zinduoliy lgsteles atveju), in vitro geny mutacijos zinduoliy lastelése tyrimo (OECD 476)
santrauka taip pat privaloma pateikti dokumentacijoje.

Kaip iSsamiai paaiSkinta vertinimo pagal REACH reglamento reikalavimus 2010 m.
pazangos ataskaitos 3.1.3.1 skyriuje ,Turimy duomeny panaudojimas", ECHA laikosi
nuomonés, kad duomenys apie keturias bakterijy risis nepatenkina informacijai apie Sias
pasekmes keliamo reikalavimo. Dél Sios priezasties, jei prieinami tik duomenys is in vitro
geny mutacijos tyrimo su keturiomis bakterijy riGsimis, registruotojai privalo pateikti
duomenis dél penktos risies, nurodytos dabartiniame ES bandymo metode B.13/14.
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Jei registruotojas mano, kad kiti prieinami susije duomenys (pvz., iS aukstesnés pakopos
mutageniSkumo bandymy) gali apimti penktos riSies duomenis, penktos grupés
duomeny nebuvima bitina aiskiai pagristi dokumentacijoje.

3.4 Bandymo ir bandymo medziagos svarba registruojamai
cheminei medziagai

Teikdami pasitlymus atlikti bandymus registruotojai turi atidziai apsvarstyti pasitlymo
pagrindima. Pavyzdziui, pasidlymai atlikti bandymus klampai isbandyti su kietgja
chemine medzZiaga ar disociacijos konstantai iSbandyti su chemine medziaga be
jonizuojanciy grupiy yra netinkami, nes tokie bandymai yra techniskai nejmanomi.

Kita problema - bandymo medziagos tapatybés dviprasmiSkumas, pirmiausia tada, kai
registruotos cheminés medZiagos sudétyje esancios sudedamuyjy daliy santykinés sumos
smarkiai varijuoja, o bandymams sitGlomos ar naudojamos medzZiagos svarba néra
akivaizdi. Registruotojams patariama atidziai identifikuoti bandymy medziagg ir
uztikrinti, kad ji taip pat baty bldinga visoms kartu teikiamoms registracijoms.

3.5 Siulomy bandymy identifikavimas

Pazymétina, kad jei pasitdlymai atlikti bandymus pateikiami tik CSR, t. y. registracijoje
néra reikalingy rodikliy techninéje IUCLID dokumentacijoje; Sie néra nustatomi
automatine paieSka. Dél Sios priezasties registruotojui nepateikiamas joks sprendimas
dél pasidlymo atlikti bandyma. Registruotojams, pateikusiems tokius netinkamus
pasitlymus atlikti bandymus, silloma nedelsiant atnaujinti dokumentacijq ir jg pataisvyti,
jtraukiant pasitlymus atlikti bandymus pagal atitinkamus IUCLID jrasus ar pasekmes
skyriuje , Tyrimo rezultato rsis". Planuojamas eksperimentinis tyrimas pasirenkamas is
iSpléstinio meniu.

3.6 Treciyjy Saliy pateiktos informacijos naudojimas

Norint iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais, konsultuojamasi su trecCiosiomis
Salimis dél pasitlymo atlikti bandymus tyrimams su stuburiniais gyvinais. Siame procese
suinteresuotosioms Salims suteikiamas 45 dieny terminas, kad jos galéty pateikti
moksliskai patikimg informacijg ir tyrimus apie konkrelias pasekmes ir chemine
medziaga.

ECHA atsizvelgia | visg patikimg moksline informacijg ir tyrimus, gautus rengiant
sprendima. Vis délto nepamirstina — pagal 1 straipsnio 3 dalj atsakomybé, kad ES vidaus
rinkai tiekiamos cheminés medziagos bity saugios naudoti, tenka registruotojams;
registruotojai taip pat privalo iSnagrinéti Sig informacijq ir ja dokumentuoti registracijos
dokumentacijoje. Todél registruotojams patariama atsizvelgti | susijusig trecCiyjy Saliy
informacija.

Informacijq pateikes asmuo gali reikalauti informacijg jslaptinti. Siuo atveju informacija
draudziama atskleisti kitiems asmenims, jskaitant registruotojus. Informacijos teikéjy
prasoma teikti tokig informacija, kurig bity galima perduoti registruotojui, skaitant
kontaktinius duomenis, kad registruotojas galéty spresti, ar papildoma informacija yra
pakankama, ir prireikus galéty kreiptis | informacijos teikéjg. TrecCiosioms Salims taip pat
rekomenduojama teikti iSsamiag informacija, kad registruotojas galéty spresti, ar ji yra
svarbi, ar ne.

Jei uz galimybe naudotis treciyjy Saliy suteikta informacija nustatytas atlyginimas, ECHA
negali jpareigoti registruotojo Siuos duomenis gauti.
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Kai kurios treciyjy Saliy pateiktos pastabos néra susijusios su pasitlymy atlikti bandymus
nagrinéjimu. Pateikty pastaby pavyzdziai:

- Pasitulymas dél integruotos bandymuy strategijos ar pakopinio bandymo. Toks
pasiulymas néra nauja informacija, todél néra pakankamas pagrindas duomenims
ar informacijai keliamiems reikalavimams vykdyti.

- In vitro metodai ir QSAR modeliai, skirti létiniam toksiSkumui ir toksiSkumui
vystymuisi. Pazymétina, kad Siuo metu naudojant tokius metodus ir modelius
gaunami duomenys néra pakankami vienareikSmiSkai pakeisti ilgalaikius,
kartotinés dozés, kancerogeninius, mutageninius ar toksiSkumo reprodukcijai
tyrimus, taciau galéty biti naudingi taikant jrodomosios duomeny galios metoda.

- Informacija i$ kity priezidros vertinimy ir kity (panasiy) cheminiy medziagy.
Tokios informacijos galiojimas vertinamas kiekvienu atskiru atveju ir informacija
negali buti naudojama be pridedamo mokslinio pagrindimo.

3.7 Bandymai iS anksto nepateikus pasiilymo atlikti
bandyma

ECHA ataskaitoje dél bandymy su gyvinais alternatyvy pagal REACH reglamentg
naudojimo (i$leistoje 2011 m. birzelio 30 d.)** pagal REACH reglamentg pateikty
registracijos dokumentacijy statistiné analizé parodé, kad 107 aukstesnés pakopos
stuburiniy gyvuny tyrimai yra atlikti ar atliekami nesant pasidlymo atlikti bandymus.
ECHA primygtinai rekomenduoja registruotojams dokumentacijoje pagristi Siy bandymuy
atlikimg, kai néra pasiulymy atlikti bandymus ir ECHA sprendimo.

Galimos jvairios priezastys, dél kuriy Si statistiné aproksimacija gali pervertinti Siy tyrimy
skaiCiy. Pavyzdziui, statistinéje analizéje kaip atskaitos data naudoti 2009 ar vélesni
metai. Kadangi tai paprastai reiskia ataskaitos teikimo dieng, didzioji dalis tyrimy galéjo
prasidéti pries sigaliojant REACH reglamento reikalavimams. Taip pat iSlieka galimybé,
kad tyrimai buvo atlikti norint jvykdyti kitus, ne ES priezitros tikslus, ir buvo pateikti,
nes buvo prieinami.

Vélesné analizé parodé, kad 107 bandymai buvo pateikti 91 registracijos
dokumentacijoje. IS Siy registracijos dokumentacijy 18 dokumentacijy pirmg kartg
pateiktos pagal anksciau galiojusji chemines medZiagas reglamentuojantj teisés aktq
(Direktyva Nr. 67/548/EEB), pagal kurj tokiais atvejais pateikti pasiilymus dél bandymo
atlikimo nebuvo reikalaujama.

Likusiy (73) dokumentacijy atveju iSsamiau jvertinti Sj klausimg galima tik atskirai
nagrinéjant registracijos dokumentacijas, o tai atliekama, jei vykdoma dokumentacijos
atitikties patikra. Dél 10 iS statistinés analizés identifikuoty dokumentacijy jau vykdoma
atitikties patikra, o likusiy dokumentacijy atitikties patikra gali bati atlikta ateityje.
ECHA, nustaciusi (ar jtardama) REACH reglamento reikalavimo (pateikti pasililyma atlikti
bandymg prieS atliekant aukStesnés pakopos bandymg su stuburiniais gyvinais)
nevykdyma, pranesa valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kurios savo ruoztu
gali informuoti atitinkamas nacionalines vykdymo institucijas.

Registruotojams patariama atnaujinti dokumentacijg pagal atitinkamg IUCLID pasekmiy
tyrimo jrasa, nurodant priezastj (pvz., ne REACH reglamente nurodytais tikslais), kai
norima atlikti naujg aukstesnés pakopos tyrima nepateikiant pasidlymo atlikti bandyma
vykdant IX ir X priede nustatytg informacijai keliama reikalavima, jei registruotojai to

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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nepadaré pradinéje dokumentacijoje. Jei bandymo rezultaty dar néra, reikia pateikti
jsipareigojima gautg informacijg pridéti | dokumentacija.

3.8 Nuoseklus bandymas

Toksiskumo reprodukcijai bandymuy, pvz., toksiSkumo vystymuisi ar toksiSkumo dviejy
karty vystymuisi bandymy nereikalaujama atlikti esant tam tikroms atitinkamo priedo 2
skiltyje nurodytoms salygoms, atsizvelgiant j kity toksiSkumo tyrimy rezultatus. Kadangi
poimio toksiskumo tyrimo (90 dieny kartotinés dozés toksiSkumo) rezultatas gali
nurodyti bdtinybe atlikti vieng ar daugiau toksiSkumo reprodukcijai tyrimy, ECHA
suteikia registruotojams pakankamai laiko tolesniems bandymams atlikti, pvz.,
pirmiausia poimio toksiSkumo tyrimg, o paskui - toksiSkumo reprodukcijai tyrima.

3.9 Toksiskumas prenataliniam antrosios riasies gyvuany
vystymuisi

ECHA laikosi nuomonés, kad antrojo toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimo
duomenys yra standartinis informacijai keliamas reikalavimas pagal REACH reglamento X
priedo 8.7.2 skirsnj, laikantis IX priedo 8.7.2 skirsnio 2 skilties reikalavimy. Taigi
konkreciai toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas su pirmaja rGsimi reikalingas
pagal IX priedo 8.7.2 skirsnj, o antrasis toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas su
kita rdsimi yra standartinis informacijai keliamas reikalavimas pagal REACH reglamento
X priedo 8.7.2 skirsnj, laikantis IX ar X priedo 8.7.2 skirsnio 2 skilties reikalavimuy.

IX priedo 8.7.2 skirsnyje numatyta, kad toksiSkumo prenataliniam vystymuisi tyrimas,
pirmiausia atliekamas su vienos risies gyviinais, o sprendimas testi tyrimg su antrgja
gyviny rdasimi grindZziamas pirmojo bandymo rezultatu ir visais kitais turimais
duomenimis. AiSkindama Sig nuostatag ECHA pazymi 2 skilties svarba, kad jei yra Zinoma,
jog cheminé medziaga sukelia toksiSkuma vystymuisi ir atitinka toksiSkos medziagos
klasifikavimo kriterijus pagal 1A ar 1B reprodukcijos kategorija - kenkia negimusiam
vaikui (H360D), bei esama tinkamy duomenu, pagrindzianciy patikima rizikos vertinima,
tolesnis bandymas dél toksiSkumo vystymuisi néra reikalingas. Taigi jei toksiSkumo
prenataliniam vystymuisi tyrimo su pirmaja gyviny rdsimi rezultatai suteikia pagrindg
klasifikuoti pagal 1B kategorija, tolesnis toksiSkumo prenataliniam vystymuisi bandymas
néra reikalingas (iSskyrus atvejus, kai reikalingi duomenys, pagrindziantys patikima
rizikos jvertinimg). Kita vertus, esant klasifikacijai pagal 2 kategorija arba nesant
klasifikacijos, ECHA rekomendacija nustato prieSingai: pagal X priedg antrosios gyviny
rasies tyrimas paprastai yra reikalingas, jei pirmasis tyrimas buvo neigiamas, iSskyrus
atvejus, jei didzioji dalis jrodymy vertinimo ar konkretds duomenys, pvz.,
toksikokinetiniai duomenys, suteikia mokslinj pagrindg neatlikti tyrimo su antragja gyvuny
rasimi.

Registruotojams patariama itin atkreipti démesj | galimg batinybe atlikti toksiSkumo
prenataliniam vystymuisi tyrima, atnaujinant dokumentacijas X priede nustatytais
informacijai keliamais reikalavimais.

3.10 Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas

Testinio toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai tyrimo (EOGRTS) OECD bandymuy
rekomendacijos Nr. 443 tam tikromis sglygomis gali bati tinkamos aukstesnés pakopos
registruotos cheminés medziagos tyrimui, norint jvykdyti galiojantj informacijai keliamg
reikalavimg pagal REACH reglamento IX ir X priedo 8.7.3 skirsnj dél ,toksiSkumo dviejy
karty reprodukcijai tyrimo™. Neseniai priimta OECD bandymy rekomendacija Nr. 443
registruotojams leidzia pasirinkti bandymo metodus vykdant standartinei informacijai
keliama reikalavimg 8.7.3 skirsnyje:
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- toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas (bandymo metodas: EU TM
B.35/0OECD TG 416);

arba

- testinis toksiSkumo vienos kartos reprodukcijai tyrimas (OECD TG 443), jskaitant
1B kohortos poravimasi su F1 gyvinais, tokiu bldu gaunant F2 karta, kuri
laikoma iki atjunkymo; tyrimas atliktinas taip, kad budty gauti duomenys,
atitinkantys galiojantj EU TM B.35, ir atsizvelgiant | REACH reglamento nuostatas.

Galimi atvejai, kai registruotojai turi konkrecios informacijos apie cheminés medziagos
savybes, kuri pagrindzia, kad antrosios kartos jtraukimas | EOGRTS néra reikalingas,
norint tinkamai atlikti cheminés medziagos toksiSkumo reprodukcijai tyrima. Sie
argumentai gali bdti panaudoti pagal jrodomosios duomeny galios metodq, nustatytg
REACH reglamento XI priedo 1.2 skirsnyje, norint pagrjsti standartiniy informacijai
keliamy reikalavimy pagal IX ar X priedo 8.7.3 skirsnyje nurodytg toksiSkumo dviejy
karty reprodukcijai tyrima. Registruotojas privalo pateikti Siuos argumentus kartu su
pasiulymu atlikti bandymus; prireikus jis taip pat gali atnaujinti registracijos
dokumentacijg, kad galéty pateikti $j pagrindimg. I Siuos mokslinius argumentus
atsizvelgiama nagrinéjant pasililyma atlikti bandymus ir priimant tolesnius sprendimus.
Bet koks pagrindimas turi bati moksliSkai patvirtintas ir dokumentuotas tam, kad ECHA ir
valstybés narés galéty suprasti ir iSnagrinéti pasirinktg metoda.

Kai registruotojai pateikia pastabas, susijusias su sprendimo projektu dél pasitlymo
atlikti bandyma, ECHA tikisi, jog kartu jie iSreik§ nuomone, kuriam metodui teikia
pirmenybe, kad | Sigq pirmenybe bity galima atsizvelgti sprendimy priémimo proceso
metu. Pazymétina, kad jei valstybiy nariy kompetentingos institucijos pateikia pakeitimy
ECHA sprendimo projektui, atvejis perduodamas ECHA valstybiy nariy komitetui, kuris
turi susitarti dél galutinio sprendimo. Registruotojams pateikiami bet kokie pateikti
pasitlymai dél pakeitimy, suteikiant galimybe isreiksti savo nuomone. Be to,
registruotojai kvieCiami | Valstybiy nariy komiteto susitikimg, kuriame aptariamas su jy
chemine medziaga susijes sprendimas, ir ten jiems suteikiama galimybé pasisakyti.

Registruotojai turi teise pakeisti esamus pasitlymus atlikti bandymus, apsvarste norimg
naudoti toksiSkumo reprodukcijai bandymo metoda, kol jiems dar néra pateiktas
sprendimo projektas; tuo tikslu registruotojai privalo atnaujinti registracijos
dokumentacija.

Nurodytas metodas grindziamas ECHA sekretoriato REACH reglamento teisiskai
privalomy informacijai keliamy reikalavimy deél toksiSkumo vystymuisi supratimu ir tuo,
kaip reikalavimus galima vykdyti pasitelkus EOGRTS. Pazymima, kad Siuo metu valstybiy
nariy institucijos nesutaria dél tikslaus OECD TG 443 jgyvendinimo, norint jvykdyti
REACH reglamente informacijai keliamus reikalavimus, o tai skatina neuztikrintumg MSC
priimant sprendimus. Be Sio komunikato, Europos Komisija analizuoja galimybe jvesti
OECD TG 443 pagal Reglamentg (EB) Nr. 440/2008 dél bandymuy metody ir juy
igyvendinima pagal REACH reglamenta.?®

3.11 Standartinei informacijai keliamy reikalavimy
pritaikymas

3.11.1 Kokybinio ir kiekybinio struktiuros ir savybiy rysiy nustatymo
metodika

ECHA gavo informacijos, parengtos kompiuterinémis priemonémis, pvz., kokybinio ir
kiekybinio strukttros ir savybiy rysiy nustatymo metodika. Be patarimo, nurodyto 3.1.5

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf
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skyriuje, ECHA noréty pazymeéti, kad Jungtinis tyrimy centras (JTC) ar Sveikatos ir
vartotojy apsaugos institutas tvarko informacijos apie kokybinio ir kiekybinio struktiros
ir savybiy rysiy nustatymo metodikos modelius sgrasg. Kokybinio ir kiekybinio struktiros
ir savybiy rysiy nustatymo metodikos modeliy kiréjai ir naudotojai gali pateikti
informacijg apie savo kokybinio ir kiekybinio struktiiros ir savybiy rysiy nustatymo
metodikos modelius naudodami standartine pranesimo apie kokybinio ir kiekybinio
struktdros ir savybiy rysiy nustatymo metodikos modelj forma (QMRF)?®. JTC atlieka
pagrindine dokumentacijos ir santrauky kontrole, kai aprasomi kokybinio ir kiekybinio
struktidiros ir savybiy rysiy nustatymo metodikos modeliai jtraukiami | JTC kokybinio ir
kiekybinio struktliros ir savybiy rysSiy nustatymo metodikos modeliy duomeny baze.
PabréZziama, kad modelio jtraukimas | kokybinio ir kiekybinio struktdros ir savybiy rysiy
nustatymo metodikos modeliy duomeny baze nereiskia, kad modelj priima ar patvirtina
JTC ar Europos Komisija. Registruotojas atsako uz tinkama faktinio prognozavimo,
naudojant kokybinio ir kiekybinio struktliros ir savybiy rySiy nustatymo metodikos
prognozavimo pranesimo forma (QPRF) dokumentavimg. QPRF bitina pateikti
pagrindima, dél ko cheminé medziaga atitinka modelio taikymo apréptj. Privalu pateikti
daugiau nei vieng jrodyma. Pavyzdziui, cheminés medziagos aprasai turi atitikti modelyje
naudojamus aprasus. Tai yra reikalinga, taciau nepakankama salyga, norint pripazinti,
kad cheminé medziaga patenka | taikymo apréptj. Idealiu atveju taikymo apréptyje
reikia iSreikSti struktdrine, psichosocialine ir atsiliepimo modelio erdve. Vadinasi,
cheminés medZiagos, kuriai prognozuojama viena ar kelios savybés, turi atitikti Sig
taikymo apréptj. Bdtina nurodyti atsakymo kintamajj apibréziancias jtraukimo ir
iSskyrimo taisykles. Jose pateiktina informacija apie veiksmy mechanizmg ar bida.
Pazymeétina, kad paprastai kokybinio ir kiekybinio struktiros ir savybiy rysiy nustatymo
metodikos metodas naudojamas nesavarankiskai, bet kartu su jrodomosios duomeny
galios metodu.

ISsamesné informacija apie kokybinio ir kiekybinio strukttros ir savybiy rysiy nustatymo
metodikos pagal REACH reglamentg naudojima pateikiama ECHA svetainéje®’ (REACH
reglamento Informacijai keliamy reikalavimy rekomendacijy R.6 skyriuje) ir praktiniame
vadove, kaip pranesti apie Kokybinio ir kiekybinio struktiiros ir savybiy rysiy nustatymo
metodikg IUCLID (5 praktinis vadovas)?®. Geroji patirtis suformuluota 2010 m. vertinimo
ataskaitoje®.

3.11.2 In vitro metodai

Vienas iS REACH reglamento tiksly — skatinti alternatyvius pavojaus vertinimo metodus.
In vitro metody grupé priskiriama Siems metodams. Kita vertus, ECHA noréty priminti
registruotojams, kad net ir esant galimybei pasinaudoti patvirtintais ir priezitros
institucijy priimtais Jin vitro metodais dél pasekmiy, kai pagal REACH reglamentg
reikalaujama pateikti in vivo tyrimo informacijq (pvz., dél odos dirginimo ar cheminiy
medziagy ésdinimo) virSijant 10 tony per metus kiekj, registruotojas turéty naudotis XI
priedo pritaikymu ir siekti pagristi in vitro tyrimuose gautos ir pateiktos informacijos
tinkamuma.

Nauji in vitro metodai nuolat tvirtinami; dél Sios priezasties ECHA rekomendacijy
dokumentuose gali ir nebdti naujausiy patobulinimy, todél svarbu lankytis atitinkamose
svetainése, norint nustatyti dabartinj metody statusg ir jy taikomuma. Alternatyviy
bandymo metody perzidros, jteisinimo ir patvirtinimo pagal ES cheminiy medzZiagy

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements r6 en.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation _under _reach progress report 2010 en.pdf
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reglamentus kontrolés sistemoje (TSAR) nuolat pateikiama informacija apie dabartinj
priezilros statusa ir alternatyviy metody naudojima>°.

In vitro metodus reikia rinktis ir naudotis apdairiai, nes konkreciy bandymy
rekomendacijose gali pasitaikyti tam tikry apribojimy, pvz., leidimas naudoti tik su tam
tikromis cheminiy medziagy klasiy ridsimis. Tai pirmiausia pasakytina apie in vitro
bandymus, kuriuose vertinamas poveikis akims, kai bandymo taikomumo apréptis gali
blti siaura. Informacijg galima rasti bandymy rekomendacijose ir bandymuy patvirtinimo
ataskaitose3!. Registratorius, pasirinkes tokius metodus, privalo parodyti, kad
registruojama cheminé medziaga patenka | bandymo taikymo apreépt;j.

ECHA isSleido 1 praktine rekomendacijgq (kaip pateikti in vitro duomenis) ir 10 praktine
rekomendacijq (kaip iSvengti nereikalingy bandymuy su gyvinais) norédama padéti
registratoriams iSvengti nereikalingy bandymuy ir pateikti atitinkancig informacija>?.

3.11.3 Poveikiu pagristas pritaikymas

Pagal REACH reglamentg leidziama nepateikti tam tikry tyrimy, pagristy cheminei
medziagai skirtais poveikio scenarijais. Kaip nurodyta XI priedo 3 skiltyje, poveikiu
pagrijstas pritaikymas galimas VIII priedo 8.6 ir 8.7 skirsnyje ir IX ir X prieduose
numatytiems bandymas. Registruotojas, siekdamas atitikti pritaikymg pagal poveikj,
privalo parengti cheminés medziagos poveikio scenarijus. Be to, registruotojas privalo
pateikti tinkama pritaikymo pagrindg ir jj dokumentuoti; tai turi bati pagrista iSsamiu ir
patikimu poveikio vertinimu. Kita vertus, ECHA pazyméjo atvejus, kada buvo atsisakyta
poveikio vertinimo, nesant Siy elementy.

Pazymeétina, kad XI priedo 3.2 dalies a (ii) punkte nustatoma, jog kartotinés dozeés
toksiskumo bandymy ar toksiSkumo reprodukcijai bandymy atveju iSvestiné poveikio
nesukelianti verté, gauta iS Zemesnés pakopos bandymo, nelaikoma tinkamu pagrindu
atsisakyti atlikti atitinkama auksStesnés pakopos bandyma. Kita vertus, vadovaujantis XI
priedo 3.2. dalies b punktu, poveikiu pagristas pritaikymas leistinas neatliekant Siy
kartotinés dozés toksiSkumo tyrimuy, jei registruotojas jrodo, kad cheminei medziagai
taikomos grieztai kontroliuojamos salygos, aprasytos 18 straipsnio 4 dalies a-f
punktuose.

3.11.4 Cheminiy medziagy grupavimas ir analogijos metodas

Analogija tam tikromis sglygomis yra priimtina pagal REACH reglamenta kaip priemone
informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti; daugybéje registracijos dokumentacijy
randama analogijos atvejy. Kategorijos ir analogijos metodai leidzia identifikuoti galimas
chemines medziagas analogijai atlikti, sugrupuojant cheminiu poziGriu panasias
chemines medziagas.

Registruotojas privalo pateikti mokslinius argumentus, kuriais pagristas analogijos ar
kategorijos metodas. Siais argumentais bitina nustatyti, kad nagrinéjamas savybes
galima pakankamai tvirtai prognozuoti pagal duomenis, gautus i$ analogy ar kategorijos
nariy. Kitaip tariant, registruotojas privalo parodyti, kad nestandartiné informacija apima
informacijai keliamus reikalavimus, kaip ir standartinis bandymas atliekamas su
registruojama chemine medziaga. Nesant tokios tinkamos ir patikimos dokumentacijos,
ECHA negali vertinti sililomos ar analoginés patikros tinkamumo, todél atvejis yra
nepriimtinas. Baziniai reikalavimai pateikti REACH reglamento XI priede (1.5 skirsnyje).

30 http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

31 http://ecvam.jrc.it and http://iccvam.niehs.nih.gov/

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_report_in_vitro data en.pdf ir
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing en.pdf

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. + 358 9 686180 | Faks. + 358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://ecvam.jrc.it/
http://iccvam.niehs.nih.gov/
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_report_in_vitro_data_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_avoid_animal_testing_en.pdf

2011 m. vertinimo ataskaita

37

Galimybé pasinaudoti analogija taip pat priklauso nuo Saltinio ir tikslinés cheminés
medziagos (pvz., registruotos) tapatybés ir sudéties, taip pat nuo Siose cheminése
medziagose esanciy priemaisy kiekio ir pobidzio. Dél Sios priezasties pazymétina, kad
analogijos atveju bitina aptarti saltinio ir tikslinés cheminés medziagos iSsamios sudéties
klausima.

Pazymeétina, kad Sis metodas remtinas analogijos hipoteze, pagrindziancia, kodél vienos
cheminés medziagos savybés gali bati bldingos kitai cheminei medziagai. Pasirinkus
kategorijos metoda, Siai hipotezei gali bdti svarbios cheminiy medziagy ir (ar)
mechaniniy svarstymy tendencijos. Sios hipotezés tinkamumui patvirtinti gali bdati
reikalingi eksperimentiniai duomenys. Reikia paaiskinti, kaip bus uzpildyta duomeny
spraga (pvz., pasirinkus minimalig, maksimalig, vidutine verte arba tendencijos analize).
Tendencijos gali bdti ir nelinijinés, | tai reikéty atsizvelgti pildant duomeny spragas.
Registruotojas privalo moksliSkai pagristi analogijos atvejj, pvz., pasirinkes tikétinos
tendencijos ir (ar) biologinj mechanizmg, taip pat pateikti patvirtinancius jrodymus is
literatdros ar bandymuy.

OECD QSAR priemonés®? pateikia jvairius duomeny spragy pildymo bidus, taip pat
cheminiy medziagy profiliavimo ir grupavimo metodus. Kita vertus, Siy priemoniy
naudojimas nepakeicia mokslinés argumentacijos ar patvirtinanciy jrodymu.

ECHA atidziai vertina visus analogijos atvejus, atlikdama atitikties patikras ir
nagrinédama pasitlymus atlikti bandymus. Be XI priede nustatyty reikalavimy, Sis
vertinimas atliekamas pagal iSsamig rekomendacijg, su kuria registruotojai gali
susipazinti ECHA svetainéje®* (REACH reglamento Informacijai keliamy reikalavimy
rekomendacijy R.6 skyrius, 6 praktinis vadovas®® ir 2010 m. vertinimo ataskaitoje
suformuluota Geroji patirtis>®).

3.12 Cheminés saugos vertinimas

Cheminés saugos vertinimo ir ataskaitos tikslas - ,vertinti ir dokumentais patvirtinti,
kad... cheminés medZiagos keliama rizika yra tinkamai kontroliuvojama“ (I priedo 0.1
skirsnis). 14 straipsnio 1 dalyje reikalaujama sudaryti cheminiy medziagy, kuriy
pagaminama ar importuojama 10 ir daugiau tony per metus, cheminés saugos ataskaita.
REACH reglamento 14 straipsnio 4 dalyje nurodoma, kad cheminiy medziagy poveikio
vertinimas ir tolesnis rizikos apibldinimas atliekamas, esant bet kuriai i$ Siy salygy: a)
cheminé medZiaga atitinka CLP klasifikacijos kriterijus, nustatytus bet kokioms pavojy
klaséms ar kategorijoms, nurodytoms Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede; b)
nustatoma, kad cheminé medziaga yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiska (PBT) arba
labai patvari ir didelés bioakumuliacijos (vPvB).

Norint kuo geriau patarti registruotojams, kaip pagerinti ju cheminiy medziagy cheminés
saugos vertinimg, Siame rekomendacijy skyriuje taip pat pateikiamos iSvados iS kity
procesy (be vertinimo).

3.12.1 Pavojingumo vertinimas

Registruotojas, atsizvelgdamas | identifikuotus pavojus, turi nustatyti, kokiai tikslinei
populiacijai, poveikio marsrutams ir trukmei, pasekmiy rasims ir aplinkos apsaugos
tikslams reikalinga atlikti poveikio vertinima. Be to, butina skaidriai parodyti, kada

33 www.gsartoolbox.org/

34 http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requirements r6 en.pdf
?vers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categ.pdf

36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation _under reach progress report 2010 en.pdf
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reikalingas kiekybinis, o kada - kokybinis rizikos apibldinimas. Daznai pavojaus
vertinimo rezultatas nebuvo dokumentuotas pakankamai skaidriai, kad buaty galima
nustatyti reikalingg poveikio vertinimo ir su tuo susijusio rizikos apibddinimo apreépt;.

Daznai pastebimos komplikacijos dél vertinimo koeficienty naudojimo. ISvestiné ribiné
poveikio nesukelianti verté zmoniy atveju dazniausiai iSvedamas iS dozés, kuri
toksikologiniame eksperimente naudojama gyvinams. Tai gali bati didziausia dozé,
nesukelianti neigiamo poveikio arba maziausia dozé, sukelianti tokj poveik].
Eksperimentiné dozé negali biti tiesiogiai naudojama kaip iSvestiné ribiné poveikio
nesukelianti verté su zmonémis, nes eksperimentiné situacija daugeliu aspekty skiriasi
nuo padéties, kai daromas poveikis Zzmonéms. Zmones, kitaip nei gyviinai, gali skirtingai
reaguoti | konkrecCig chemine medziaga, o poveikio daznumas ir trukmé taip pat gali
skirtis. Kad nebity nenuvertintas pavojaus, bitina atsverti Siuos ir kitus skirtumus tarp
eksperimentinés padéties ir padéties su Zmonémis. Tuo tikslu taikomi vertinimo
koeficientai. Galima iSskirti dvi vertinimo koeficienty risSis - nustatyti vertinimo
koeficientai, pvz., koeficientai, nepriklausantys nuo cheminés medziagos, ir koeficientai,
kuriais atsizvelgiama | susijusias cheminés medziagos savybes, vadinamieji cheminei
medziagai bldingi vertinimo koeficientai. Pastariesiems teikiama pirmenybé.

Kita vertus, daugeliu atvejy néra ziniy apie cheminés medziagos savybes, leidziancias
apibrézti cheminei medziagai buadingus koeficientus. Vadinasi, dazniausiai iSvestinés
ribinés poveikio nesukelianCios vertés nustatomos taikant nustatytus vertinimo
koeficientus ribai, kai neigiamas poveikis nepastebétas, arba Zemiausiai pastebéto
neigiamo poveikio ribai. Nors REACH rekomendacijose pasisakoma uz visapusiskg ziniy
apie cheminés medziagos savybes naudojimg, taikant vertinimo koeficientus,
rekomendacijose taip pat apibrézti nustatyti vertinimo koeficientai, nes Sie rodo priimting
neuztikrintumo lygj, kai néra ziniy apie cheminés medziagos savybes. Registruotojai
neturéty nukrypti nuo nustatyty vertinimo koeficienty, jei cheminés medziagos savybés
tam nesuteikia galimybiy. ECETOC pasillyty vertinimo koeficienty ypac negalima naudoti
kaip nustatyty vertinimo koeficienty, pakeician¢iy ECHA rekomendacijoje suderintus ir
nurodytus dydzius, nesant konkreciai medziagai skirto pagrindimo.

3.12.2 PBT vertinimas

Kai kuriose dokumentacijose buvo pazyméta, kad registruotojas neatsizvelgé | visg
turima informacija, o cheminiy medziagy, jau jtraukty | kandidatinj didelj susirtpinimg
kelianciy medziagy sarasa, PBT statusas nebuvo aptartas cheminés saugos ataskaitoje.
Be to, PBT (ar vPvB) cheminiy medziagy atveju cheminés saugos ataskaitoje nebuvo
nurodyta, kad iSmetami terSalai sumazinti iki minimumo. PBT statuso vertinimas turi
atspindéti esamy ES ir kity tarptautiniy institucijy vertinima. Pripazinty PBT cheminiy
medziagy atveju bdtina pateikti jvertinima, kuriame parodoma, kad iSmetami tersalai
sumazinti iki minimumo.

3.12.3 Poveikio vertinimo apréptis

REACH reglamento I priedo 5.0 skirsnyje nustatyta, kad atliekant poveikio vertinimg
bdtina ,jvertinti visus cheminés medziagos gyvavimo ciklus" ir ,visus poveikio tipus,
kurie gali bati susije su nustatytais pavojais®.

Kita vertus, buvo pazyméta atvejuy, kai poveikio vertinimas apémé tik pavojus, dél kuriy
atlikta klasifikacija, o kiti identifikuoti pavojai, del kuriy neatlikta klasifikacija, nebuvo
aptarti; be to, poveikio ir rizikos vertinime nebuvo aptarti pavojai, dél kuriy atlikta
klasifikacija (pvz., odos ar akiy dirginimas). Dél Sios priezasties vienos ar daugiau
pasekmiy atveju nebuvo pateiktas poveikio nustatymas ir tolesnis rizikos apibudinimas.
ECHA pazymeéjo atvejus, kai poveikis Zmonéms per aplinkg nebuvo jvertintas (o Sios
pareigos nevykdymas nebuvo tinkamai pagristas). Registruotojams patariama atidZiai
patikrinti identifikuoty pavojy vientisuma (ribinés poveikio nesukeliancCios vertés ir
poveikio nesukeliancios koncentracijos iSvedimg) ir poveikio vertinima dokumentacijose.
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Norint padéti registruotojams tai atlikti, iSleista nauja poveikio vertinimo aprépties
rekomendacija (Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijy B dalis: B.8 rizikos vertinimo skyrius (51-63 psl.).

ECHA taip pat pazymeéjo, kad daugelyje cheminés saugos jvertinimy triko gyvavimo
ciklo etapy, einanciy po vieno ar daugiau tolesnio naudojimo, vertinimo. Imant | gaminj
jtrauktq ir galutiniam naudojimui skirta chemine medziaga, gaminio naudojimo gyvavimo
ciklas nebuvo jvertintas iS poveikio vartotojui ar iS galimo poveikio aplinkai
perspektyvos. Taip pat triko informacijos, susijusios su rizika, galincia kilti dél atlieky
gyvavimo ciklo. Norint uztikrinti saugy cheminiy medZiagy naudojima, registracijos
dokumentacijoje bitina nurodyti iSsamig informacija apie cheminés medZiagos dalj,
iSsiskiriancig skirtingais gyvavimo ciklo etapais, ir tai, ar reikalingos konkrecios
priemoneés rizikai valdyti. Sig informacijg reikia perduoti tolesniems naudotojams.

3.12.4 Poveikio vertinimas, rizikos vertinimas ir rizikos apibudinimas

Poveikio vertinimo tikslas - ,,... jvertinti cheminés medziagos doze / koncentracijg, kurios
poveikj... gali patirti 2monés bei aplinka" (1 priedo 5.0 skirsnis). Sis dozes ar poveikio
koncentracijos jvertinimas véliau naudojamas kalbant apie rizikos valdyma, lyginamas su
jvertinta ribine poveikio nesukelianCig verte ar koncentracija. Todél tinkamas poveikio
vertinimas itin svarbus saugiam cheminés medziagos naudojimui uztikrinti.

Bendrieji poveikio scenarijai buvo daznai naudojami poveikio vertinimui atlikti, netaikant
Siy bendryjy scenarijy identifikuotiems naudojimo bidams ir svarbioms vertintinoms
cheminés medziagos savybéms. Dél Sios priezasties ataskaitoje nurodomos naudojimo
salygos neatitinka pavojaus pobidzio ar lygio ir yra praktiSkai nesusijusios su poveikio
scenarijuje aptartinais naudojimo budais. Jei naudojami bendrieji poveikio scenarijai, jie
turi bdti  atliekami tikroviSkomis naudojimo salygomis ir turi bdti parengti
bendradarbiaujant su tiekimo grandine. Registruotojai turéty uztikrinti, kad poveikio
scenarijuose sitilomas rizikos valdymas yra pakankamai konkretus ir praktiskai susijes su
veiklos sglygomis, kuriy galima tikétis pasirinkus identifikuotg naudojima.

Be to, atitinkamame poveikio scenarijuje nebuvo pakankamai aprasytos veiklos salygos
ir rizikos valdymo priemonés, dél kuriy cheminés medziagos iSsiskiria | aplinka. Todél
nebuvo galima nustatyti iSskiriamy cheminiy medziagy ir poveikio jvertinimo ir poveikio
scenarijy rysSio. Jei rizikos valdymo priemonés ir veiklos salygos taikomos | aplinkg
iSskiriamam per dideliam cheminiy medziagy kiekiui riboti, Sitai visada reikia iSsamiai
aprasyti atitinkamuose poveikio scenarijuose, o nukrypimas nuo nustatyto iSsiskyrimo
koeficiento pagal atitinkama_ iSsiskyrimo | aplinkg kategorijg turi biti aiskiai pagrjstas.

Faktiskai poveikio scenarijy ir poveikio jvertinimo nuoseklumo ir atsekamumo stoka
pastebéta tada, kai iSskiriamam kiekiui jvertinti buvo naudotos A-B lentelés i$ ankstesnio
techninés rekomendacijos dokumento ar konkrecios iSsiskyrimo | aplinkg kategorijos.
Visais Siais atvejais registruotojui patariama atidziai jvertinti Sio pritaikymo naudojima su
nustatytais pirmosios pakopos poveikio modeliais, iSsamiai paaiskinti, kuo toks
pritaikymas yra pagristas, ir poveikio scenarijuje nurodyti atitinkamas veiklos salygas ir
rizikos valdymo priemones.

Tam tikrais atvejais naudojimo aprasy priskyrimas (t. y. iSsiskyrimo | aplinkg kategorija,
proceso kategorija, produkto kategorija, prekés kategorija) neatitiko naudojimo
aprasymo (pvz., 7 aplinkos terSaly kategorija, susijusi su skysc¢iy naudojimu uzdarose
sistemose, buvo naudojama aprasyti lubrikanty naudojimg atvirose sistemose, pvz.,
metalo apdirbimo skysciy). Tai turi jtakos poveikio vertinimui, kai naudojami 1 pakopos
modeliai, ir gali lemti nepakankamag poveikio vertinimg ar pervertinimg. Bet kokiu atveju
dél to galimos netinkamos rizikos valdymo priemonés. Registruotojui Siuo atveju
patariama tinkamai jvertinti ir priskirti tinkamg naudojimo aprasa, naudojant 1 pakopos
priemones vertinimo tikslais.
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Kai kuriais atvejais nebuvo atsizvelgta | regiono foninj poveikj, nustatant numatomag
poveikio koncentracijg vietos vertinime. Todél registruotojai nukrypo nuo standartinés
R.16 rekomendacijoje sillomos metodikos, nenurodydami mokslinio §j metodg
pagrindziancio paaiskinimo. Tokiais atvejais registruotojams patariama dokumentuoti
mokslines noro nukrypti nuo nustatyto metodo prieZastis.

Norint parodyti saugy naudojimg, poveikio vertinimas turi jrodyti, kad numatomas
poveikio lygis yra mazesnis uz atitinkamg jvertinta ribine poveikio nesukeliancig verte
(plg. I priedo 5.1.1 skirsnj). Poveikio koeficientas, padalytas iS iSvestinés ribinés poveikio
nesukeliancios vertés, vadinamas rizikos apibddinimo santykiu. Naudojant konkrety
poveikio scenarijy ir atitinkama rizikos apibldinima, galima daryti iSvadg, kad naudojant
chemine medziagq kylanti rizika yra nevaldoma (pvz., rizikos apibddinimo santykis > 1).
Siais atvejais registruotojas turi pakeisti veiklos salygas, naudoti rizikos valdymo
priemones arba gauti naujg informacijg, kad galéty patobulinti poveikio ir rizikos
vertinima. Vis délto kai kuriais atvejais paaiSkinimai nebuvo pateikti, nors ataskaitoje
nurodyti rizikos apibldinimo santykiai virSijo vienetg, todél parodyti, kad cheminés
medziagos naudojimas yra saugus, nepavyko. Registruotojams patariama jgyvendinti
rizikos valdymo priemones ir keisti veiklos salygas, kad rizikos apibidinimo santykiai
bdty mazesni uz vienetg, ir tik tada naudoti chemine medziagq ir pateikti registracijos
dokumentacija.

3.12.5 Klasifikavimas ir zenklinimas

ECHA noréty priminti registruotojams, kad priémus Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél
klasifikavimo, Zenklinimo bei pakavimo (CLP reglamentas), cheminés medziagos
klasifikuotinos pagal naujus Sio Reglamento 1 priede pateiktus klasifikavimo kriterijus.
Registracijos dokumentacijoje batina nurodyti klasifikavima ir Zenklinimg pagal CLP
reglamentg ir su atitinkamuy pavojy poreikiais susijusig pagrindziancig informacijg. Tai
taikoma nuo 2010 m. gruodzio 1 d.

Registruota cheminé medziaga, kuriai taikomas suderintas klasifikavimas ir zenklinimas
pagal CLP reglamentq, klasifikuotina atitinkamai (CLP reglamento 4 straipsnio 3 dalis).

Jei registruotojai turi informacijos, leidziancios suteikti aukStesne pavojingumo klase, nei
numatyta pagal suderintg klasifikavima ir Zenklinima, registruotojai privalo iSsiysti
pasitlymus pagal CLP reglamento 37 straipsnj valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms pagal savo veiklos vieta.
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4 NUORODOS

Informacija apie ECHA

Europos cheminiy medziagy agentdra
http://echa.europa.eu

ECHA naujienos ir renginiai
http://echa.europa.eu/news

ECHA pagalba
http://echa.europa.eu/web/guest/support/information-toolkit

ECHA vertinimas
http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

Pasialymy atlikti bandymus nagrinéjimas
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Valstybiy nariy komiteto veikla
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Teisés aktai

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (REACH)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 deél klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (CLP
reglamentas)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/clp/legislation

Bandymuy metodai

ECVAM nepatvirtinti bandymy metodai
http://ecvam.jrc.it/ ir http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Reglamentas (EB) Nr. 440/2008 del bandymy metody
Zr. jgyvendinimo teisés aktus pagal REACH ar CLP reglamentg (anksciau)

Praktiniai vadovai

1 praktinis vadovas. Kaip pateikti in vitro duomenis
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data en.pdf

2 praktinis vadovas. Kaip pateikti informacijg apie [rodomaja duomeny galig
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence en.pdf

3 praktinis vadovas. Kaip pateikti iSsamias tyrimy santraukas
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries en
.pdf

4 praktinis vadovas. Kaip pateikti informacijg apie atsisakyma teikti duomenis
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving en.pdf

5 praktinis vadovas. Kaip pranesti apie Kokybinio ir kiekybinio struktiiros ir savybiy rysiy
nustatymo metodikg (Q)SAR
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars en.pdf

6 praktinis vadovas. Kaip pranesti apie analogijas ir kategorijas
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross en.pdf

10 praktinis vadovas. Kaip iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing en.pdf

Rekomendacijos

Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir jvardijimo pagal REACH
reglamentg
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id en.pdf

Glaustos rekomendacijos. Registravimo duomenys ir dokumentacijos tvarkymas
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration en.pdf

Rekomendacijos dél tarpiniy cheminiy medziagy
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates en.pdf

Rekomendacijos dél pranesimo apie klasifikavima ir zenklinimg

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif en.pdf

Rekomendacijos dél suderinto klasifikavimo ir zenklinimo dokumentacijy rengimo

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Rekomendacijos dél dalijimosi duomenimis
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/quidance _on_data sharing en.pdf

Klausimai ir atsakymai cheminiy medziagy, apie kurias pranesta anksciau,
registruotojams
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Jungtiniy tyrimy centro (JTC) skaiciuojamosios toksikologijos interneto svetaine
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Jungtiniy tyrimy centro (JTC) skaiCiuojamoji toksikologija: QMRF ataskaita
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gqsar-database

OECD rekomendacijos dél cheminiy medziagy bandymy
http://titania.sourceoecd.org/vI=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Europos cheminiy medziagy informaciné sistema (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Atnaujintas rizikos vertinimas
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp
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1 priedas. REACH reglamente numatyti vertinimo
procesai

Registruotojams pateikus dokumentacijas ECHA atlieka techninio iSsamumo tikrinimag
(TCC) ir patikrina, ar sumokeétas registravimo mokestis (finansinio patikimumo
tikrinimas), kad badty galima suteikti registracijos numerj. Atlikdama TCC, ECHA patikrina
kiekvieng pateiktg dokumentacija, siekdama nustatyti, ar pateikta reikalinga informacija.
Taciau Sie patikrinimai neapima vertinimo, susijusio, pvz., su pateikty duomeny kokybe
ar atitikimu. Kokybé ir duomeny atitikimas tikrinami vertinimo procese pagal REACH
reglamenta.

REACH reglamente nustatyta, kad pateiktos dokumentacijos patikrinimas gali uztrukti iki
trijy savaiciy, o dokumentacijos, pateiktos likus nedaug laiko iki galutinio registracijos
termino, patikrinimas gali uztrukti keleta ménesiy (dél didesnio gaunamos
dokumentacijos kiekio). Visada bilina nedidelis pateikty dokumentacijy skaiciaus ir
jregistruoty dokumentacijy skaiciaus skirtumas. Kai kurios pateiktos dokumentacijos gali
neatitikti reikalavimy, taikomy finansinio ir (arba) techninio iSsamumo patikrinimo metu.
Tokia dokumentacija neregistruojama pagal REACH reglamenta. Vertinimas gali bdti
atliekamas tik po registracijos.

REACH reglamente numatyti trys skirtingi vertinimo procesai: atitikties tikrinimas,
pasitlymy atlikti bandymus nagrinéjimas (Sie du procesai vadinami dokumentacijos
vertinimu) ir cheminés medziagos vertinimas.

o Atitikties tikrinimo procese ECHA vertina visos dokumentacijos informacijos
kokybe, jskaitant cheminés saugos ataskaita, arba vertina tam tikrg
dokumentacijos dalj, pvz., informacija apie poveikj Zmogaus sveikatai, ar
konkrecias cheminés saugos ataskaitos dalis.

e Pasiulymuy atlikti bandymus nagrinéjimo procese ECHA vertina visus
pateiktus pasitulymus atlikti bandymus siekdama patikrinti, ar pateikti tinkami ir
patikimi duomenys, kad baty iSvengta nereikalingy bandymuy su stuburiniais
gyvunais.

¢ Cheminés medziagos vertinimas pradedamas, jeigu kyla susirpinimas, kad
medziaga gali kelti rizikg zmoniy sveikatai ar aplinkai. Valstybés narés atlieka
cheminei medziagai vertinti bdting mokslinj jvertinima.

Priimant visus vertinimo sprendimus konsultuojamasi su registruotoju ir valstybémis
narémis. Konsultacijomis uztikrinama, kad sprendimas pateikti papildoma informacijg
blty priimtas tik kruopsdciai iSnagrinéjus visg turimg informacija, jskaitant registruotojo
nuomone ir susitarima tarp valstybiy nariy.

Priemus sprendimg ir registruotojui pateikus papildomg informacijag ECHA arba
atitinkama valstybé naré (jei vertinama cheminé medziaga) nagrinéja informacijq ir
pranesa Europos Komisijai, kitoms valstybéms naréms bei registruotojui apie padarytas
iSvadas (zr. 1 pav.)

Pagrindiniai dokumentacijos ir medziagos vertinimo tikslai - geresnis atitinkamy
cheminiy medziagy rizikos valdymas ir jy saugaus naudojimo skatinimas. Pareiga
kontroliuoti rizikg ir teikti atitinkamg informacijqg apie rizikos valdymo priemones
medziagos naudotojams tenka registruotojams. Taciau valstybés narés gali taikyti
nacionalinius veiksmus arba inicijuoti ES masto rizikos valdymo priemones (pvz.,
poveikio darbe ribines vertes, ribojimus visos ES mastu, ES suderintg klasifikavima ir
Zenklinima).
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Uzduotis Vertinimas pagal REACH reglamenta

Kas
atlieka
vertinima

v v

Dokumentaciju vertinimas

Procesas

Dokumentacijy atitikties | Pasitlymy atlikti bandymus
vertinimas nagrinéjimas

1 pav. REACH reglamente numatyti vertinimo procesai

Al.1. Atitikties patikra

Atitikties tikrinimo tikslas - istirti, ar registracijos dokumentacija atitinka REACH
reglamento reikalavimus. Agentira gali nuspresti, kuriy dokumentacijy atitiktis bus
tikrinama ir ar tyrimas turi apimti visg arba dalj dokumentacijos. REACH reglamente
reikalaujama, kad Agentdra atlikty atitikties tikrinimus ne maziau kaip 5 % visy
registracijos dokumentacijuy kiekvienoje kiekio (tonomis) grupeje. Kadangi kasmet
pateikiamy registracijos dokumentacijy skaicius gali gerokai skirtis, 5 % riba nebdatinai
pasiekiama kiekvienais metais, $j skaiCiy dokumentacijy pakanka patikrinti per keletg
mety. Agentdra nustatys atitinkama laikotarpj numatytam 5 % rodikliui savo
daugiameteéje darbo programoje ir stebés savo pazanga.

Atitikties tikrinimo rezultatai gali bati tokie:

e Nebdtina atlikti jokiy papildomy veiksmuy, nes registracijos dokumentacijoje
pateikta informacija laikoma pakankama, kad buty jvykdyti REACH reglamento
reikalavimai.

e Registruotojui  siunCiamas kokybés uztikrinimo rastas: vertindama
dokumentacijag Agentura gali nustatyti trikumus, kurie nebdtinai susije su
informacijos stoka. Pavyzdziui, registruotojo sitilomos rizikos valdymo priemonés
gali bati neveiksmingos, jei sililomas klasifikavimas ir Zenklinimas neatspindi
pateikty tyrimo rezultaty. Tokiais atvejais Agentilira informuoja registruotojg
siysdama kokybés uztikrinimo rasta ir praso perzitréti dokumentacijg bei pateikti
atnaujintg versija. Be to, ji informuoja valstybes nares, kurios gali imtis veiksmuy,
jei registruotojas nepasalins iskilusiy nesklandumuy.

e Registruotojui siunciamas sprendimo projektas, jei Agentira nustato, kad
truksta informacijos, kurios reikalaujama pagal REACH reglamentg. Sprendimo
projekte iSdéstomi trikstami duomenys ir praSoma juos surinkti bei pateikti iki
tam tikros datos. Sprendimy priémimo procesas, kaip aprasyta REACH
reglamente, baigiamas priimant privaloma sprendima.

Al.2. Pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjimas

Registruotojai pateikia sitlymus atlikti bandymus ir praso leidimo iS ECHA juos atlikti,
kaip numatyta REACH reglamento IX ir X prieduose (cheminéms medziagoms, kuriy
kiekis — 100-1 000 tony per metus ir 1 000 tony per metus arba daugiau), jeigu
nustatomas duomeny trikumas ir negalima kitaip jvykdyti REACH reglamente nustatyty
informacijai keliamy, reikalavimy. ECHA vertina visus tokius pasiulymus atlikti bandymus

Annankatu 18, p. d. 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. + 358 9 686180 | Faks. + 358 9 68618210 | echa.europa.eu



2011 m. vertinimo ataskaita

45

siekdama patikrinti, ar pateikti tinkami ir patikimi duomenys, kad bity isvengta
nereikalingy bandymuy su gyvinais.

Dauguma iSnagrinéty pasidlymy atlikti bandymus susije su ilgalaikiu poveikiu
(toksiSkumu organams, reprodukcijai). Visi sillymai atlikti bandymus su stuburiniais
gyviinais skelbiami ECHA interneto svetainéje, o treciyjy Saliy prasoma pateikti
moksliskai pagristq informacijq ir tyrimus. Nagrinéjant pasidlymus atlikti bandymus,
vertinami argumentai atlikti siilomus bandymus, atsizvelgiant | dokumentacijoje pateiktg
informacijg ir visg atitinkamg moksliskai pagrijstg informacijg, gautg iS treciyjy Ssaliy
vieSose konsultacijose. ECHA vertina visus pasitlymus atlikti bandymus ir informacija,
kurig pateikia treCiosios Salys per nustatyta terming37. Rezultatas - tai sprendimas
priimti arba atmesti pasitlymg atlikti bandymus; Siame sprendime gali biti apibréztos
pakeistos bandymo sglygos arba pasiilyta atlikti papildomus bandymus.

Al1.3. Sprendimy priémimo procesas

Sprendimy priémimo procesas yra vienodas atitikties tikrinimo ir pasitlymy atlikti
bandymus nagrinéjimo procesuose siekiant priimti galutini ECHA sprendimg. Abiejy
dokumentacijy vertinimo procesai apima uzduotis, kuriose ECHA sekretoriatas priima
mokslinius ir teisinius sprendimus. Siuose sprendimuose vertinama, ar dokumentacijoje
pateikta informacija atitinka REACH reglamento reikalavimus. Jei ECHA padaro isvada,
kad reikalingi papildomi bandymai ar kita informacija, ji parengia sprendimo projekta, |
kurj atsizvelgiama sprendimo priémimo procese. Pirma, registruotojas turi galimybe
pateikti savo pastabas dél sprendimo projekto, kurj pateiké Agentura. Antra, Agentira
siunCia sprendimo projektg valstybéms naréms, kad jos perziaréty ir pasitalyty
pakeitimus, jeigu tokiy yra.

Tais atvejais, kai Agentlira gauna pasitilymus dél pakeitimy i$ valstybiy nariy, ji
perduoda sprendimo projektg Valstybiy nariy komitetui. Jei Sis komitetas pasiekia
vienbalsj sutarima, Agentlira priima atitinkamag sprendima. Tais atvejais, kai iS valstybiy
nariy Agentlra negauna pasitlymy deél pakeitimuy, ji priima sprendimg, kaip nustatyta,
toliau nedalyvaujant Valstybiy nariy komitetui. VienbalsiSkumo reikalavimu pabréziamas
teisés akty leidéjo siekis iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais ir kartu siekiama
patikrinti, ar pateikti tinkami ir patikimi duomenys ir ar atsiZzvelgta | visg turimag
informacija. Valstybiy nariy komitetui nepavykus pasiekti vieningo susitarimo, Europos
Komisija parengia sprendimo, kuris priimamas REACH reglamento 133 straipsnio 3
dalyje nustatyta tvarka, projekta.

Sprendime nurodoma informacija, kurig turi pateikti registruotojas, ir terminas, iki kurio
Si informacija turi bati pateikta. ECHA stebi, ar laikomasi Siy terminy, ir apie tai pranesa
valstybéms naréms, jeigu informacija nepateikiama atnaujintoje dokumentacijoje iki
nustatyto termino. Valstybés narés gali nuspresti imtis priverstinio vykdymo priemoniy.
Jei informacija gaunama atnaujintoje dokumentacijoje, ji vertinama, atsizvelgiant |
pirminj prasyma; Komisija ir valstybés narés informuojamos apie priimtas iSvadas (2
pav.)

Atsizvelgiant | dokumentacijos vertinimo procesy sudétinguma, Sis procesas gali uztrukti
mazdaug dvejus metus nuo vertinimo pradzios iki galutinés iSvados priémimo. Tai gali
biti susije su dokumentacijomis, kuriose parengtas sprendimo projektas, pagal kurj
numatytos konsultacijos su visomis Salimis, kaip aprasyta pirmiau.

37 Cheminiy medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, tikrinimas atliekamas per 180
dieny nuo dokumentacijos gavimo, jskaitant pasillymag atlikti bandymus. Cheminiy medziagy,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, tikrinimui nustatyti trys galutiniai terminai (2012 m.
gruodzio 1 d., 2016 m. birzelio 1 d., 2022 m. birzelio 1 d.), atsizvelgiant | registravimo terminus,
Zr. REACH reglamento 43 str.
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Dokumentacijy atranka vertinimui
Nereikia atlikti jokiy
veiksmy Pasitlymas

Atitikties patikra atlikti bandymus

Registruotojui
siunéiamas laiSkas

Sprendimo projektas

Registruotojo pareikstos pastabos

Valstybiy nariy atliekama perziira

Valstybiy nariy pateikti Valstybés narés nepateiké pasiilymy
pasiulymai dél pakeitimy dél pakeitimy

Antra karta registruotojo pareikstos
pastabos

Komiteto ECHA galutinis sprendimas
Valstybiy nariy komitetas siekia pasiektas
sutarimo dél sprendimo projekto vieningas
sutarimas

Komitete sutarimas
nepasiektas

N

EK parengtas sprendimo projektas
taikant Komiteto procedura

EK priimtas galutinis sprendimas

2 pav. Dokumentacijos vertinimo procesas; pagrindiniai veiksmai; Komitetas - Valstybiy
nariy komitetas, EK — Europos Komisija
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Al1.4. Cheminés medziagos vertinimas

Dokumentacijos vertinimo tikslas - uztikrinti, kad pateiktoje registracijos
dokumentacijoje buty nurodyta minimali REACH reglamente reikalaujama informacija, o
galima su identifikuotais naudojimo budais susijusi rizika bty dokumentuota ir jg blty
galima kontroliuoti. Si vertinimo r@sSis apsiriboja cheminés medziagos, nurodytos
individualios registracijos dokumentacijoje, naudojimo budais ir kiekiu. Standartiniai
REACH reglamento informacijai keliami reikalavimai neapima visy galimy cheminés
medziagos keliamy pavojy, o konkrecios dokumentacijos saugos vertinimas neapima
bendro kaupiamojo kiekio tonomis, kai ta pati cheminé medziaga naudojama visose
bendrose registracijose.

Cheminés medziagos vertinimu siekiama pasalinti Sig spraga, todél vertinimo tikslas -
patikrinti, ar cheminé medziaga kelia pavojy Zmoniy sveikatai ir aplinkai, priimant
sprendimg prasyti papildomos informacijos iS registruotojo. Cheminés medZiagos
vertinimas neapsiriboja atskiroje dokumentacijoje pateiktos informacijos vertinimu.
Vertinime gali biti atsizvelgta ir | informacijg iS kity Saltiniy, taip pat - | keliy
dokumentacijy kaupiamajj kiekj tonomis. Registruotojy gali bati paprasyta pateikti
informacija, kuri néra numatyta pagal standartinius REACH reglamento reikalavimus.
Taigi sprendimai dél informacijos, kuri reikalinga siekiant pasalinti abejones, taip pat
vertinant, ar yra tinkamy alternatyviy metody, kuriais bity galima gauti Sig informacija,
priimami atsizvelgiant | kiekvieng atvejj atskirai.

Jei yra pagrindas manyti, kad cheminé medziaga kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, Si medziaga pirmiausia jtraukiama vertintiny cheminiy medziagy sarasa, t. vy.
Koreguojamajj Bendrijos veiksmy plana (CoRAP). Sis planas atnaujinamas kiekvienais
metais (iki vasario pabaigos).

Al1.4.1. Cheminiy medziagy atrankos ir pirmenybés atlikti cheminés
medziagos vertinima nustatymo kriterijai

REACH reglamento 44 straipsnio 1 dalyje nustatyti bendrieji kriterijai cheminiy medziagy
atrankos jvertinimui atlikti. Teisés akte nustatoma, kad pirmenybé teikiama atsizvelgiant
i rizika. 44 straipsnio 1 dalyje nurodoma: ,(... ) nustatant kriterijus atsizvelgiama j:

a) duomenis apie cheminiy medZiagy pavojingumq, pavyzdZziui, struktdrinj
cheminés medziagos panasuma j Zinomas susiriipinima keliancias chemines
medziagas arba | patvarias ir linkusias | bioakumuliacija chemines medZiagas,
dél kurio galima manyti, kad cheminé medziaga arba vienas ar keli jos virsmo
produktai turi susiripinimg kelianCiy savybiy, yra patvards ir linke |
bioakumuliacijg;

b) informacijq apie poveikj;

c) kiekj, jskaitant bendra medziagos kiekj, nurodyta keliy registruotojy
pateiktose registracijos dokumentacijose.™

2011 m. ECHA bendradarbiaudama su valstybémis naremis patikslino kriterijus ir juos
paskelbé ECHA svetainéje: Atrankos kriterijai, pagal kuriuos teikiama pirmenybé atlikti
cheminiy medziagy vertinima (2011 m. CoRAP atrankos kriterijai)

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Sie kriterijai buvo taikomi pradiniame probleminiy cheminiy medziagy identifikavimo
etape. Vélesniame klasifikavimo procese atsizvelgiama | tai, ar cheminéms medziagoms
jau taikomos prieziGros priemonés, ir | cheminés medziagos vertinimo veiksminguma,
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norint iSsklaidyti abejones, ir paprasoma pateikti iSsamesne informacijg apie chemine
medziagq. Todél vien tik rizikos kriterijy atitikimas nereiskia, kad cheminé medziaga bus
jtraukta | CoRAP.

Kaip nurodyta REACH reglamento 45 straipsnio 5 dalyje, valstybé naré gali bet kuriuo
metu Agentlrai pranesti apie chemine medziaga, jei pagal jos turimg informacijq
darytina iSvada, kad tos cheminés medziagos vertinimui reikia teikti pirmenybe. Todél
CoRAP projekte taip pat pateikiamos cheminés medziagos, pasitlytos pagal valstybiy
nariy pranesimus.

Nustatant cheminiy medziagy prioriteta, atsizvelgiama | informacija apie pavojy ir
poveikj (ar informacijos stygiy). Dabartiniame pirmame CoRAP projekte, kuriame jau
pateikiama daug cheminiy medziagy, pradinis susirlpinimas paprastai siejamas su
galimomis PBT?® savybémis, galimu endokrininiu sutrikimu arba kancerogeninémis,
mutageninémis ir toksiSkumo reprodukcijai savybémis, taip pat kartu su paplitusiu ar
vartotojy naudojimu ir (ar) dideliu kiekiu tonomis. Paprastai Siy cheminiy medziagy
naudojimo bidai taikomi jvairiose srityse ir néra susije su kuriuo nors konkrediu
pramoniniu, profesiniu ar vartotojy naudojimu.

Galutiniame CoRAP taip pat bus pateikta bendroji informacija apie priezastis, dél kuriy
cheminei medziagai suteiktas prioritetas ir ji atrinkta vertinimui atlikti.

A1.4.2. Procesas, chemine medziaga jtraukus | CoORAP

ISleidus galutinj CoRAP, atitinkamoms valstybéms naréms suteikiamas vieneriy mety
terminas jvertinti 2012 m. nurodytas chemines medziagas ir, jei reikalinga, parengti
galutinj sprendimg, kuriuo prasoma pateikti iSsamesne informacija, kad bity galima
igsiaikinti jtariama rizika. Siuos sprendimy projektus nagrinéja ir dél jy susitaria kitos
valstybés narés ir ECHA. Pateikus pasitlymus dél sprendimo projekto pakeitimy, byla
perduodama Valstybiy nariy komitetui prieS ECHA priimant galutinj sprendima. Valstybiy
nariy komitete nepriémus vienbalsio sutarimo, sprendimg priima Europos Komisija.

Sprendimy priémimo procesas yra analogiskas procesui, kuriuo atliekama atitikties
patikra ir nagrinéjami pasidlymai atlikti bandymus. Pirmujy sprendimuy, pagal cheminiy
medziagy vertinimg galima tikétis 2013 m. pabaigoje.

Registruotojui pateikus prasoma informacijg, atsakingai valstybei narei suteikiamas
dvylikos ménesiy terminas informacijai jvertinti ir nuspresti, ar reikalingas papildomas
prasymas suteikti informacijg, ar vertinimg galima baigti. Pastaruoju atveju atsakinga
valstybé naré turi apsvarstyti, ar ir kaip naudoti gauta informacijg Bendrijos rizikos
valdymo priemoniy tikslais. Taip pat galima iSvada, kad rizika yra pakankamai
kontroliuojama priimtomis priemonémis. Apie iSvadas ECHA pranesa Komisijai,
registruotojui ir kitoms valstybéms naréms. Valstybés narés, atlikdamos tolesnius
veiksmus, po cheminés medziagos vertinimo gali nuspresti:

e pasiulyti ES rizikos valdymo priemones (ES apribojimus, ES leidimus, ES
suderintg klasifikavimg ir zenklinima, ribines vertes darbo aplinkoje, aplinkos
apsaugos priemones pagal Vandens pagrindy direktyva); arba

e taikyti nacionalinius veiksmus.

Bet kokie siulomi Bendrijos veiksmai priimami pagal atskirg sprendimy priémimo
procesg. Dél leidimo, apribojimo ir (ar) suderinto klasifikavimo pagal REACH ir CLP
reglamentg konsultuojamasi su suinteresuotomis Salimis visais susijusiais proceso
etapais, o sprendimai priimami pagal ECHA komitety priimtas iSvadas.

38 PBT - patvari, bioakumuliaciné ir toksiska.
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Sprendimai dél prasymy suteikti duomenis ir vertinimo ataskaity skelbiami viesai juos
galutinai parengus.

A1.5. ISsamesné informacija

Detalesné informacija apie dokumentacijos vertinimo procesg pateikiama ECHA
svetainéje, skirtoje Agentlros integruotai valdymo sistemai:
http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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2 priedas. Informacijai keliami reikalavimai
registruojant chemines medziagas

Pagal REACH reglamentg registruotojai privalo pateikti informacijg apie vidines cheminés
medziagos savybes registracijos dokumentacijoje. Reikalaujama informacija apie
esmines kiekvienos cheminés medziagos savybes priklauso nuo gaminamo ar
importuojamo medziagos kiekio tonomis®®; kuo didesnis kiekis tonomis, tuo daugiau
informacijos reikia pateikti. Cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama ar
importuojama 10 tony ar daugiau, atveju registracijos dokumentacijoje bitina pateikti
cheminés saugos ataskaitg. Pavojingy cheminiy medziagy, t. y. cheminiy medziagy,
kurios klasifikuojamos ar laikomos patvariomis, bioakumuliacinémis ir toksiSkomis,
atveju cheminés saugos ataskaitoje bdtina pateikti poveikio vertinimg. Registruotojui
privalo uztikrinti, kad nustatyti naudojimo budai bty saugus. Visa informacija Agentarai
teikiama elektroniniu formatu.

Registruotojas, vykdydamas informacijai keliamus reikalavimus, pirmiausia turi surinkti
visg svarbig informacijg apie chemine medziagq. Tai apima informacija apie cheminés
medziagos tapatybe, fizikines ir chemines savybes, toksiSkumo, ekotoksiSkumo, islikimo
aplinkoje, poveikj, taip pat instrukcijas tinkamam rizikos valdymui uztikrinti.

Jei nepakanka informacijos apie esmines savybes, kuri atitikty REACH reglamento
reikalavimus, registruotojas turi surinkti naujg informacijg40 arba pateikti pasitilyma
atlikti bandymus41, kai cheminiy medziagy kiekis (tonomis) didesnis (100 tony per
metus ir daugiau). Nauja informacija gali buti renkama naudojant standartinius arba
alternatyvius metodus. Registruotojas gali vykdyti standartinei informacijai keliamus
reikalavimus, naudodamas (kiekybinio) struktiros ir savybiy rysio nustatymo metodikos
((Q)SAR) modelius, jrodomosios duomeny galios metoda, cheminiy medziagy grupavimo
metodus (analogijq) arba in vitro metodika. REACH reglamente reikalaujama naudoti
alternatyvius metodus renkant informacija, jeigu tik jmanoma, siekiant iSvengti
nereikalingy bandymuy su gyvinais. Taciau bet koks standartinei informacijai keliamy
reikalavimy vykdymas turi buti tinkamai pagrijstas.

Daugiau informacijos apie registravimo reikalavimus galima rasti Glaustose
rekomendacijose (Registravimo duomeny ir dokumentacijos tvarkymo vadove) bei 1-6 ir
10 praktiniuose vadovuose.

39 Kiekio tonomis grupés, kurioms taikomi skirtingi duomeny reikalavimai (tonomis per metus,
tonomis p. m.): = 1-10 tony p. m., = 10-100 tony p. m., = 100-1 000 tony p. m. ir = 1 000 tony
p. m.

40 Pagal REACH reglamento VII-VIII priedy informacijos nuostatas.

41 Pagal REACH reglamento IX-X priedy informacijos nuostatas.
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3 priedas. Atitikties patikry apzvalga (kaupiamoji)

Taikomas Netaikomas IS viso
pereinamasis | pereinamasis

laikotarpis laikotarpis

Registraciju, kurioms
pradéta atitikties 183 140 323
patikra, skaicius*?

Registruotojams iSsiysti

sprendimy projektai*? 41 11 52

Galutiniai sprendimai 80 37 117

Registruotojams
iSsiystas  tik  kokybés 13 46 59
uztikrinimo rastas**

Nutraukta sprendimy > 9 11
priemimo etape®

Nutraukta neatliekant 10 33 43
administravimo veiksmy

Bendras baigty patikry 146 136 282

skaicius

42 Dokumentacijos, kurioms atlikta atitikties patikra, neatsizvelgiant | jy dabartinj statusa.
43 Sprendimy projektai, kurie nebuvo priimti iki 2011 m. gruodzio 31 d.

44 Dalis papildomy kokybés uztikrinimo rasty buvo iSsiysta kartu su sprendimy projektais, taciau
¢ia neskaiciuojama.

45 Nutraukta registruotojui pateikus papildomg informacija.
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4 priedas.

Kiekis per
metus
(tonomis)

Registracijy
dokumentacijuy
su pasiulymais
atlikti
bandymus
skaicdius

Registracijy
dokumentacij
y su
pasiulymais
atlikti
bandymus su
stuburiniais
CATHETS
skaicius

Registraciju dokumentacijose
pasiulymai atlikti bandymus

Pasekmes,
dél kuriy
pateikti
pasialymai
atlikti
bandymus,
skaicius

pateikti

Poveikiy, dél
kuriy pateikti
pasiulymai
atlikti bandymus
su stuburiniais
gyviunais,
skaicius

Taikomas 100-1 000

pereinamas

is

laikotarpis |EARNYYY 410 317 825 529
Tarpinés
medziagos 23 17 30 23
IS viso 519 398 1 065 660
1-10 3 3 4 4
10-100 10 5 16 7

Netaikomas

pereinamas

is 100-1 000 21 14 52 28

laikotarpis
> 1000 13 11 28 16
IS viso 47 33 100 55

IS viso 566 431 1165 715
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5 priedas. Bendroji pasiulymy atlikti bandymus apzvalga

Taikomas Netaikomas
pereinamasis pereinamasis

laikotarpis laikotarpis

jtraukti pasitlymai

UZregistruoty | atlikti bandymus 519 47 566
Ss:ilém:&tacuq jtraukti pasidlymai
atlikti bandymus su 398 33 431
stuburiniais gyvunais
su registruotais
Poveikiy pasitlymais atlikti 1 065 100 1165
skaicius bandymus

su registruotais

pasitlymais atlikti
bandymus su 660 55 715
stuburiniais gyvunais

baigtos

354 27 381

Z;ig'lllﬂi ?;ngq vykdomos iki 2011
ckaidius m. gruodzio 31 d. 8 2 10

planuojamos 75 > 77
Pradétos vertinti dokumentacijos su 543 52 %% 595
pasidlymais atlikti bandymus®’
Registruotojams issiusti sprendimy, 129 15 144
projektai®®
Registruotojams issiysti galutiniai 8 19 27
sprendimai
Nutraukti sprendimy priémimo
pasitlymy etape 4 5 9
atlikti
bandymus pries priimant
nagrinéjimai*® | sprendima 44 8 52
Bendras baigty patikry skaicius 185 47 232

* Cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis — tai cheminés
medziagos, kurioms taikomos REACH reglamente nustatytos pereinamojo laikotarpio
priemonés.

** Kadangi ta pati registracijos dokumentacija buvo pradéta daugiau nei vieng kartg, Sis
skaicius skiriasi nuo registruoty dokumentacijy skaiciaus.

4 sekmingai uZregistruota (priimta ir sumokétas mokestis). Pastaba: &is skaitius keidiasi,
registruotojams atnaujinant dokumentacijas (pvz., pridedant ir (ar) atsiimant bandymy
rezultatus).

47 Dokumentacijos, kurios pradétos vertinti, neatsizvelgiant | ju dabartinj statusa.

“8 Sprendimy projektai, kurie nebuvo priimti iki 2011 m. gruodZzio 31 d. ir ataukti nutraukus
pasiulymy atlikti bandymus nagrinéjima.

49 Nutraukta registruotojui pateikus papildoma informacija (pvz., nutraukus gamyba, sumazinus
kiekj tonomis arba atsiémus pasitlyma atlikti bandyma).
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