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Sios santraukos démesio centre — pagrindinés rekomendacijos registruotojams.
Santrauka parengta remiantis ECHA metine vertinimo ataskaita. Visa ataskaita
angly kalba skelbiama adresu echa.europa.eu/evaluation.

Apzvalga. Pagrindinés rekomendacijos registruotojams

ECHA rekomendacijos svarbios tiek busimiems registruotojams, rengiantiems savo
pirmasias registracijos dokumentacijas, tiek esamiems registruotojams, galintiems
nustatyti kokius nors savo esamy dokumentacijy trikumus ir atitinkamai atnaujinti Sias
dokumentacijas.

BANDYMAI SU GYVUNAIS TURETUY BUTI ATLIEKAMI TIK KAI NERA KITOS

ISEITIES

eNorédami jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus aktyviai tyrinékite visas
galimybes, leidzian¢ias naudoti jau turima informacijg ir taikyti alternatyvius
metodus. Saugokite dokumentus, kuriais bty galima pagristi jisy argumentus.

<Atminkite, kad REACH reglamento priedai taikomi nuosekliai. Tai reiSkia, kad
pirma turety bati jvykdyti VII priedo reikalavimai dél in vitro dirginimo bandymy ir
tik tada svarstoma galimybé taikyti VIII priede nurodytus in vivo bandymo
metodus.

eIpareigojimas dalytis duomenimis taikomas visiems pagal REACH reglamentg
chemines medziagas registruojantiems registruotojams, nepaisant to, ar
registruojamai cheminei medzZiagai taikomas pereinamasis laikotarpis, ar ne.
Todél potencialis tos pacdios cheminés medZziagos registruotojai privalo
bendradarbiauti — dalytis praSoma informacija ir sutikti, kad duomenys buty
teikiami bendrai.

Konsultacijos dél pasitlymy atlikti bandymus suteikia galimybe pateikti tinkama
informacija, kuria remiantis gali buti apibudintas (-) keliamas (-i) pavojus (-ai) ir
iSvengta poreikio atlikti bandymus su gyvinais.
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NORINT SEKMINGAI PRITAIKYTI ANALOGIJOS METODA, BUTINA
ISMANYTI VERTINIMO ANALOGIJOS METODU SISTEMA

<Dokumentais tinkamai moksliSkai pagriskite kiekvieng analogijos metodo taikymo
atvejj.

=Registruotojai, taikydami vertinimo analogijos metodu sistemg, gali iSsiaiSkinti
tuos analogijos metodo taikymo pagrindimo aspektus, kurie, ECHA nuomone, yra
labai svarbus, ir jvertinti analogijos metodo pritaikymo atsizvelgiant | Siuos
aspektus patikimuma.

eKad pagal REACH reglamentg bdty galima taikyti grupavimo ir analogijos
metodus, bdtinas struktirinis panasumas; taCiau nepakanka vien nustatyti
pagrindg toksinéms savybéms prognozuoti remiantis kitomis cheminémis
medziagomis.

eRengiant hipoteze, bdtina paaiskinti, kodél cheminiy medziagy struktdriniai
panaSumai neturi jtakos nagrinéjamos savybés prognozei.

eDuomenys apie cheminés medziagos toksikokinetines savybes yra labai vertinga
patvirtinamoji informacija, padedanti pagrjsti analogijos metodo taikymo hipoteze
remiantis metaboline konvergencija.

eDokumentacijoje turi buti pateikti patvirtinamieji jrodymai (jei jmanoma -
iSsamios tyrimo santraukos forma).

CHEMINIY MEDZIAGU VERTINIMO PROCESO METU UZTIKRINKITE
VEIKSMINGA KOMUNIKACIJA IR PLANAVIMA

«Cheminiy medZiagy vertinimo proceso metu palaikykite tinkama rysj su vertinimg
atliekandia valstybés narés kompetentinga institucija.

eAtitinkamais sprendimy priémimo etapais savo pastabas derinkite su bendros
registracijos grupés nariais ir pateikite vieng bendry pastaby rinkinj.

=Vertinima atliekancig valstybés narés kompetentingg institucijg ir ECHA
informuokite apie atitinkama atnaujinima, kuriuo pateikiama visa prasyta
informacija.
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LABAI SVARBU TIKSLIAI NURODYTI CHEMINES MEDZIAGOS TAPATYBE

eKiekvienoje registracijos dokumentacijoje pateikiama cheminés medZiagos
tapatybés informacija turi bati susijusi batent su ta konkrecia chemine medziaga,
kurig registruoja atitinkamas juridinis vienetas.

e]pareigojimas nurodyti cheminés medziagos tapatybe taikomas kiekvienam
registruotojui, taigi Sio jpareigojimo vykdymo negalima pavesti tik Informacijos
apie chemine medziagg apsikeitimo forumo pagrindiniam registruotojui.

*Registracijos dokumentacijoje turi buti pateikti tokie pagrindiniai cheminés
medziagos tapatybés informacijos elementai: cheminés medziagos pavadinimas ir
susije identifikatoriai, molekuliné ir struktdriné formulés (jei taikytina), sudétis ir
analitiniai duomenys.

eNorédami pagerinti duomeny kokybe, naudokités prieinama pagalba ir

paslaugomis, jskaitant ECHA teikiamg cheminés medziagos tapatybés informacija.
Pavyzdziui, ECHA parengé pagalbine dokumentacijos kokybés uZztikrinimo
priemone, kuria naudodamiesi registruotojai, prieS pateikdami savo
dokumentacijas ECHA, gali patikrinti, ar jy IUCLID cheminés medziagos duomeny
rinkiniuose ir dokumentacijose néra trukumy ir nesuderinamumuy.
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1. Rekomendacijos registruotojams

Siame skyriuje ECHA (potencialiems) registruotojams pataria, kaip pagerinti savo
registracijos dokumentacijy kokybe. Siose rekomendacijose pateikiama techniné ir
moksliné informacija, kuri bus itin naudinga rengiant arba ketinant atnaujinti savo
technine dokumentacija ir (arba) cheminés saugos ataskaita. Sios rekomendacijos
parengtos atsiZzvelgiant | dazniausiai nustatomus trikumus, kurie aptinkami vertinant
dokumentacijas.

[ daugelj pastebéty trikumy démesys atkreiptas dar ankstesnese vertinimo ataskaitose.
Siose ataskaitose, skelbiamose vertinimo klausimams skirtoje ECHA interneto svetainés
skiltyje', patariama, kaip i$vengti nustatyty trikumuy. Sie patarimai tebéra svarbds, nors
Siame dokumente jie ir nekartojami. Vietoj to ECHA noréty pabrézti bitinybe uztikrinti,
kad jlsy registracija bity nuosekli ir atnaujinama be reikalo nedelsiant, ir nurodyti, kaip
teisingai naudotis pritaikymo galimybémis.

1.1 Cheminés medziagos tapatybé

Laikykités principo ,,vienai cheminei medziagai — viena registracija“

Tos pacios cheminés medziagos gamintojai ir importuotojai privalo pateikti bendrg
registracijos dokumentacija. Bendrai registruojamos cheminés medziagos tapatybé turi
bati aiskiai apibrézta ir skaidriai nurodyta registracijos dokumentacijoje. Skaidrumag
galima uztikrinti | pagrindinio registruotojo registracijos dokumentacijqg jtraukiant
cheminés medziagos tapatybés aprasa.

Pastaba

Cheminés medziagos tapatybés aprasu nustatomi bendrai registruojamos cheminés
medziagos, apie kurig informacija teikiama bendrai, sudéties apribojimai. Taip
uztikrinamas cheminés medziagos sudéties, kurig sutarta nurodyti registracijos duomeny,
rinkinyje, skaidrumas.

Dabar cheminés medziagos tapatybés aprasas | registracijos dokumentacijg gali bati
itraukiamas kaip priedas, taciau kitoje IUCLID versijoje, kuria numatoma i$leisti
2016 m., bus suteikta galimybé Sig informacijg pateikti struktirizuotg.

Savo iniciatyva imkités priemoniy, kad bity iSvengta galimy trakumuy

Kalbant apie kai kuriuos EINECS jrasus, cheminés medziagos apibidinimas gali bdti gana
platus, todél gali biti laikomas taikytinu daugiau kaip vienai cheminei medziagai. Be to,
kai kurie naudojami EB ir (arba) CAS numeriai néra tinkami registruojamoms cheminéms
medziagoms identifikuoti (pvz., jei cheminé medziaga gali biti tam tikry,
stereoizomeriniy formy). Registruotojai turéty savo iniciatyva adaptuoti kiekvieng
identifikatoriy, kuris, jy nuomone, néra tinkamas registruotai cheminei medziagai
identifikuoti.

Siekiant padéti pramonés atstovams pagerinti savo dokumentacijy kokybe, taikomos
papildomos dokumentacijy kokybés gerinimo priemonés, pvz., informacijos apie
cheminés medZiagos tapatybe tikrinimas taikant informacines technologijas?.
Atsizvelgiant j tikrinimo rezultatus, registruotojai gali gauti ECHA informacinj laiSka,
kuriame bus pateikta patarimy, kaip pasalinti konkrecius su cheminés medziagos
identifikavimu susijusius trikumus. Nepasirtpinus, kad bity iSvengta galimy trikumuy,
ECHA gali imtis tolesniy veiksmy, todél tuo atveju, jei cheminés medziagos

1 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
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identifikavimo informacija yra neiSsami arba nenuosekli, registruotojai turéty atnaujinti
savo dokumentacijas.

Norédami pagerinti duomeny kokybe, naudokités siiloma pagalba ir
paslaugomis

Pagrindinis dokumentas, skirtas padéti apibrézti registruojamos cheminés medziagos
tapatybe, yra Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus®. Tadiau reikéty atsizvelgti ir j
konkretiems sektoriams skirtus dokumentus, parengtus padedant ECHA®.

ECHA parengé pagalbine dokumentacijos kokybés uztikrinimo priemone®, kurig
naudodami registruotojai, pries pateikdami savo registracijos informacijag ECHA, gali
patikrinti, ar jy IUCLID cheminés medziagos duomeny rinkiniuose ir dokumentacijose
néra trikumy ir nesuderinamumuy. Naudojant Sig pagalbine dokumentacijos kokybés
uztikrinimo priemone, atliekama keletas patikry, kuriomis visy pirma siekiama pagerinti
cheminés medziagos tapatybés informacijos kokybe. Dokumentacijos kokybés
uztikrinimo pagalbinés priemonés modulis jtrauktas | IUCLID pagalbinj patvirtinimo
papildinj®; taip naudotojui suteikiama galimybé patikrinti, ar laikomasi veiklos taisykliy,
kurios tikrinamos teikiant informacijg ECHA.

1.2 Kiekybinio struktiros ir savybiy rysio nustatymo metodai
(Q(SAR))

Rengdami savo dokumentacija, apsispreskite dél vertinimo budo

Pritaikymas pagal REACH XI priedo 1.3 skirsnj (QSAR) grindZziamas prielaida, kad
cheminiy medziagy toksinés savybés priklauso nuo cheminés sandaros. Pagal $j principa,
kad buty jvykdytos vien standartinei informacijai keliamy reikalavimy pakeitimo salygos,
prognozeé turéty bati tinkama naudoti klasifikavimo ir Zenklinimo ir (arba) rizikos
vertinimo tikslais.

Pastaba

Laikoma, kad kelioms panaSioms medzZiagoms parengti vietiniai QSAR metodai yra tie
atvejai, kai analogijos metodas taikomas pagal principg ,vienas su daugeliu®, todél apie
tokius metodus turi biti pranesta ir jie turi biti pagrjsti. Jei nustatoma aiski tendencija
daugelio savybiy pozilriu (pvz., imus toksisSkumas vandens aplinkai), tokj metodg
galima laikyti QSAR ir teikiant informacijq tai nurodyti.

Bdtina QSAR metody taikymo salyga — jy prieinamumas, todél bitina gerai suprasti Siy
metody privalumus ir trikumus, susijusius su patikimumu, sudétingy jrodymy
naudojimu ir netikrumu, ir | juos kruopsciai atsizvelgti. Ivairiais duomenimis pagristi
iSpléstiniai sudétiniai modeliai gali bati naudingi tikrinimo pozitriu, taiau gali bati
netinkami standartinei informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti, nes tokie
modeliai gali neatitikti pirmojo EBPO QSAR tvirtinimo principo’ (nustatytas pakitimas).

Pasirupinkite, kad visi QSAR metodai buty tinkamai pagrijsti dokumentais
Kad bty galima jvertinti prognozés patikimuma ir vertinamos cheminés medziagos
priklausyma taikymo sriciai ir padaryti iSvadg dél prognozés tinkamumo, be QSAR
pavyzdinés ataskaity teikimo formos (QMRF), reikalinga ir QSAR ataskaitos apie

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_en.pdf

4 http://echa.europa.eu/view-article/-/journal _content/title/guidance-on-substance-identification-
for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant

5 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf
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prognoze teikimo forma (QPRF). Svarbus prognozés patikimumo vertinimo aspektas — su
prognoze susijes neapibréztumas (pvz., jvercio paklaida). Tadiau, norint jvertinti
prognozeés patikimuma, vien jvercio paklaidos nepakanka. REACH ,Informacijai keliamy,
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.6 skyriuje dél QSAR metody
ir cheminiy medZiagy grupavimo (2008 m. geguzés mén.)® i§samiai apibudinta ataskaity
teikimo formose pateiktina informacija.

Prognozés tinkamumas turi buti tinkamai pagrijstas

Jei naudojant priemone pateikiama ne visa prognozeés tinkamumui pagristi batina
informacija, paméginkite pateikti trikstama informacijg nesinaudodami priemone.
Pavyzdziui, keliems ,,EpiSuite” modeliams parengti mokymo rinkiniai, kuriuos galima
pasiimti iS priemonés ir jdiegti | programine jrangg siekiant jvertinti struktdrinj
vertinamos cheminés medziagos panasuma, lyginant su mokymo rinkiniu ir jame
pateiktomis konkreciomis cheminémis medziagomis.

Pastaba

Kai naudojami iSpléstiniai mokymo rinkiniai, vertinamos cheminés medziagos panasumas
i tinkamai prognozuotg mokymo rinkinyje pateiktg molekule padeda tviriau jsitikinti,
kad modelj galima taikyti tam tikros risSies cheminéms savybéms.

Atsizvelgdami | konkrecias cheminés medziagos chemines savybes, iSsiaiskinkite, ar bus
sunku atlikti prognoze. Pavyzdziui, remiantis informacija apie reaktyvuma arba
konkrecius poveikio blidus, galima isSsiaiSkinti struktiiras, kurioms esant galima tikétis
per didelio toksinio poveikio, todél prognozés gali biti ne tokios tikslios. Yra statistiniy
modeliy, taikytiny tik tokiems modeliams, kai galima tikétis statistiniy keblumuy. Taciau
Siuo principu pagrijsta prognozé negali bati priimtina, jei pakitimas néra aiSkus arba jei
naudojamas bendras visos esamos informacijos apie konkrety pakitima rinkinys.

1.3 Analogijos metodas

ECHA, siekdama ekspertams pateikti skaidrig strukturine analogijos metody vertinimo
metodika, sukiré vertinimo analogijos metodu sistema®. Taikant $ig sistema atliekamas
struktdrinis konkretaus atvejo tyrimas ir nustatomi analogijos metodo privalumai ir
trikumai.

Pastaba

Registruotojus raginame susipazinti su vertinimo analogijos metodu sistema, nes ji gali
biti taikoma svarbiems analogijos metodo pritaikymo atvejy truikumams nustatyti ir
Siems aspektams patobulinti.

Kad pagal REACH reglamentg baty galima taikyti grupavimo ir analogijos metodus,
bdtinas struktlrinis panasumas; taCiau nepakanka vien nustatyti pagrindg toksinéms
savybéms prognozuoti remiantis kitomis cheminémis medZziagomis. Bltina nustatyti,
kokig reikSme galimybei prognozuoti savybes turi struktdriniai panasumai ir kokig jtakg
Siai galimybei daro cheminiy medziagy struktdriniai skirtumai.

Pastaba

Registruotojai turéty uztikrinti, kad pagal kiekvieng analogijos metodo taikymo hipoteze
blty apibrézta, kodél, remiantis pirminiy cheminiy medziagy ir vertinamos cheminés
medziagos struktdriniais panasumais ir skirtumais, galima prognozuoti vertinamos
cheminés medziagos savybes.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
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Pagrindziant analogijos metodg labai svarbus vaidmuo tenka patvirtinamajai
informacijai. Analogijos metodo taikymo hipotezei patikrinti butini tinkami ir patikimi
patvirtinamieji jrodymai. Taciau, nors analogijos metodo taikymo hipotezés daznai
grindZziamos toksikokinetiniais argumentais, Sie argumentai daznai patvirtinami tik
bendro pobudzio toksikokinetinémis prielaidomis, o ne informacija apie nagrinéjamos
cheminés medziagos toksikokinetines savybes.

Pastaba

Analogijos metodo patikimumas bus didesnis jei bus pateikta tinkama svarbi
patvirtinamoji informacija. Si informacija turety biiti pateikta kaip (i§sami) tyrimy
santrauka, taip suteikiant galimybe atlikti nepriklausomg mokslinj vertinima.

1.4 Cheminiy medziagy vertinimas

Veiksmingai planuokite dokumentacijy atnaujinimag

Jei cheminé medZiaga jtraukta | koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano®® antrujy arba
treciyjy mety veiksmus, registruotojai turéty pasinaudoti galimybe atnaujinti tos
cheminés medziagos dokumentacijg. Itin svarbu atnaujinti informacija, dél kurios
pirmiausia gali biti pareikstas susirlpinimas, kaip nurodyta pagrindziamajame
dokumente.

Taciau, jei cheminé medziaga jtraukta | koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano pirmujy
mety veiksmus ir vertinancioji valstybés narés kompetentinga institucija vertinima,
pradés, kai tik bus paskelbtas koreguojamasis Bendrijos veiksmy planas, registruotojai
turéty vengti teikti atnaujintas tos cheminés medziagos dokumentacijas. Vietoj to apie
visus ketinimus atnaujinti dokumentacijg turéty biti iS anksto pranesta vertinandiajai
valstybés narés kompetentingai institucijai ir atnaujinimas turéty bati suderintas.

Pastaba

Paprastai | atnaujintas dokumentacijas, gautas véliau nei registruotojams buvo pranesta
apie sprendimo projektg, bus atsizvelgiama tik tokiu atveju, jei dél to buvo iS anksto
susitarta su vertinancigja valstybés narés kompetentinga institucija. I atnaujintas
dokumentacijas, gautas pasibaigus su vertinancigja valstybés narés kompetentinga
institucija suderintam galutiniam terminui, nebus atsizvelgiama.

Praneskite i$ anksto ir visi kartu

Registruotojams primygtinai rekomenduojame cheminés medziagos vertinimo proceso
metu palaikyti tinkamag rysj su vertinancigja valstybés narés kompetentinga institucija,
kad bty galima paaiskinti ir suprasti vertinant rizikg kylancius mokslinius klausimus.
Pirmiausia registruotojai gali pateikti vertingy jZzvalgy dél poveikio aspekty.

Pastaba

Atitinkamais sprendimy_priémimo etapais registruotojai turéty tarpusavyje derinti savo
pastabas ir pateikti vieng bendry pastaby rinkinj. Gera praktika baty isrinkti vieng
atstova, kuris teiks pastabas visos grupés vardu.

Per 90 dieny nuo priimto cheminés medziagos vertinimo sprendimo gavimo
registruotojai turéty pranesti ECHA apie tai, kurie registruotojai atliks reikiamus
eksperimentinius tyrimus. Jei sprendimas priimamas dél daugiau kaip vieno
eksperimentinio tyrimo, registruotojai gali paskirti skirtingus registruotojus, kurie bus
atsakingi uz kiekvieng bandyma. Nepavykus susitarti, kas atliks kiekvieng reikiama,
eksperimentinj tyrimga, ECHA, nepaisydama to, kiek eksperimentiniy tyrimy sprendime
reikalaujama atlikti, atsakomybe uz bandymus paves vienam i$ registruotojy.

10 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
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Registruotojai, naudodamiesi parengta internetine forma®', turéty pranesti ECHA ir
vertinanciajai valstybés narés kompetentingai institucijai, kad buvo pateikta atnaujinta
dokumentacija su visa sprendime reikalauta informacija. Tai yra svarbu, nes nuo to
momento prasidés 12 menesiy trukmeés tolesnio vertinimo laikotarpis.

1.5 PBT/VvPvB vertinimas

Cheminés medziagos, kurios aplinkoje islieka ilgg laikg ir kurioms bidingas didelis
kaupimosi potencialas, kelia itin didelj susirtpinimg, nes jy ilgalaikis poveikis beveik
neprognozuojamas.

PBT medziagos — tai patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos cheminés medziagos, o
VPVB medziagos — tai cheminés medZziagos, kurioms biidingas labai didelis patvarumas ir
labai stipri bioakumuliacijos tendencija.

Turi bati pateiktas pripazinty PBT/vPvB medziagy vertinimas, kuriuo bity
irodyta, kad, kiek imanoma, buvo sumazintas jy isSsiskyrimas

Dél PBT/vPvB medziagy savybiy, kiekybiniais rizikos vertinimo metodais vertinant pavojy
zmoniy sveikatai ir aplinkai, rizikos jvertis gali biti labai neapibréztas. Dabartiniais
metodais vertinant PBT ir vPvB medziagas, kiekybiniu pozZilriu negalima pakankamai
patikimai nustatyti priimting rizikg atitinkancios saugios koncentracijos aplinkoje. Todél,
siekiant atsizvelgti j Siuos konkrecius susirlipinimg keliancius aspektus, batina atlikti
atskirg PBT/vPvB vertinima. Registruotojai $j konkrety PBT/vPvB vertinimg privalo atlikti
atlikdami cheminés saugos vertinima (angl. CSA).

PBT/vPvB vertinimas turi biti taikomas visoms cheminéms medziagoms, kurioms bdtina
atlikti cheminés saugos ataskaitoje (angl. CSR) pateikting cheminés saugos vertinima. IS
esmeés tai taikoma visoms cheminéms medziagoms, kuriy per metus pagaminama arba
importuojama 10 tony arba daugiau ir kurioms pagal reglamentg netaikoma reikalavimo
registruoti iSimtis.

Pastaba

Pasitaiko atvejy, kai, nustacius, kad cheminé medziaga yra PBT/vPvB medziaga,
nejvykdomas reikalavimas atlikti poveikio vertinimg (atsizvelgiant | iSsiskyrimo
apibldinima) ir apibldinti rizikg (atsizvelgiant | poveikio mazinimo jrodymus).

Registracijos dokumentacijose paprastai netinkamai apibidinamos UVCB
medziagy sudedamyjy daliy PBT savybés

Atliekant PBT/vPvB vertinima, turi biti jvertintos UVCB medziagy sudedamosios dalys.
Tai nereiskia, kad vertinant bitina nustatyti visy sudedamuyjy daliy tapatybe nurodant jy
chemine sandarg, taciau tapatybeé turi bati pakankamai gerai istirta, kad bty galima
padaryti PBT/vPvB vertinimo iSvadq. Tik tokiais atvejais, kai sudedamosios dalys yra
panasios islikimo savybiy poziiriu, gali pakakti pateikti duomenis tik apie visg chemine
medziagq. Taciau dazniausiai sudedamasias dalis reikia jvertinti atskirai arba frakcijomis.

Registruotojai turéty apibddinti savo UVCB medziagq ir apie jg nusimanyti pakankamai
iSsamiai (jskaitant ,nezinomas" sudedamagsias dalis), kad galéty padaryti iSvada, ar |
cheminés medziagos sudétj jeina PBT/vPvB sudedamosios dalys, ar ne. Atlikus cheminés
saugos vertinimag gali biti padarytos teigiamos arba neigiamos iSvados dél UVCB
medziagos ir jos sudedamujy daliy PBT/vPvB savybiy arba pateikti pasitlymai atlikti
bandymus. Atlikus UVCB medziagos vertinimg negalima pateikti iSvados, kad turima

11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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nepakankamai informacijos apie kai kuriy sudedamuyjy daliy PBT/vPvB savybes, jei
nesidloma atlikti bandymu.

Pastaba

Registracijos dokumentacijose turéty biti tinkamai apibtdintos UVCB medziagy
sudedamuyjy daliy PBT savybés. UVCB medziagy sudedamujy daliy apibddinimo ir
vertinimo iSsamumas turi bati toks, kad bty galima padaryti aiskig iSvada dél visy
cheminés medziagos sudedamuyjy daliy PBT savybiuy.

1.6 Cheminés saugos ataskaita (angl. CSR)

Norédami atlikti skaidry ir nuosekly saugos vertinima, naudokités siilomomis
priemonémis

ECHA, atsizvelgdama | jgyta poveikio scenarijaus sudarymo ir taikymo pagal REACH
reglamentg patirtj, kartu su pramonés atstovais ir valstybémis narémis 2013 m. pradéjo
igyvendinti veiksmy programa ,CSR/PS veiksmy planas"'?. Pagal $ig programa
apibréztos CSA/PS tobulinimo sritys ir atitinkami veiksmai iki 2018 m.

Igyvendinant kai kuriuos $io veiksmy plano veiksmus'®, 2016 m. bus parengti produktai,
kuriais bus padidintas pagal REACH reglamentg atliekamo cheminés saugos vertinimo
(CSA) veiksmingumas, skaidrumas, nuoseklumas ir naudingumas. Tai Sie produktai:

e 1UCLID 6 programiné jranga, suteikianti placias galimybes registracijos
dokumentacijoje skaidriai, nuosekliai ir strukttriskai dokumentais pagristi ir susieti
jvairius informacijos apie naudojima ir poveikj elementus. Taip valdzios institucijoms
suteikiama galimybé veiksmingai tvarkyti iS REACH registracijos dokumenty gautg
informacija ir geriau suprasti konkrety atvejj;

e ,,Chesar 3“ taikomoji programa, padedanti sistemingai atlikti saugos vertinima i)
remiantis informacija apie IUCLID programinéje jrangoje dokumentuotas cheminiy,
medziagy savybes ir ii) naudojant is tiekimo grandinés surinktg informacijg apie
chemines medZiagas. Be to, naudojant ,,Chesar“**, galima rengti skelbtinus CSR ir
poveikio scenarijus ir CSA rezultatus eksportuoti | atitinkamas IUCLID skiltis;

e ,EScom“ standartas’®, pramonés atstovy parengtas siekiant padéti tole§nes
tiekimo grandis veiksmingai informuoti apie saugaus naudojimo salygas. Sis
standartas sudarytas is$ standartiniy fraziy, kuriomis standartiniu bidu nurodomos
saugaus naudojimo salygos, ir xml formos, skirtos informacijai apie poveikio
scenarijy perduoti;

o sektoriniy naudojimo schemuy formos, sektoriams suteikiancios galimybe pateikti
tipinés veiklos, kurig vykdant sektoriuje naudojamos cheminés medziagos, ir tipiniy
salygy, kuriomis Si veikla vykdoma, aprasa. Salygos nurodomos taip, kad Sig
informacija bity galima lengvai panaudoti registruotojui atliekant saugos vertinima.
Yra parengtos standartinés formos ir Sablonai, skirti informacijai, susijusiai su
naudojimo bady ir naudojimo salygy apibidinimu; Si informacija turéty bati
naudojama kaip pamatiné informacija vertinant poveikj darbuotojams (konkretis
poveikio darbuotojams veiksniai, angl. SWED), vartotojams (konkretus poveikio
vartotojams veiksniai, angl. SCED) ir aplinkai (konkrecios iSsiskyrimo j aplinkg

12 http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-
safety-report/csr-es-roadmap

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf

14 https://chesar.echa.europa.eu/

15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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kategorijos, angl. SpERC), pateikti. Tolesniy naudotojy sektorius raginame naudoti
Siuos Sablonus registruotojams teikiant susijusig informacija;

¢ atnaujinti ECHA rekomendaciniai dokumentai, susije su cheminés saugos
vertinimu (CSA), jtraukiant pastaraisiais metai pradetg taikyti praktika ir principus.
Sie principai bus papildyti kitais praktiniais patarimais, kurie bus pateikti priemoniy
pagalbos sistemose ir ECHA skelbiamuose pavyzdZiuose.

Visi produktai yra suderinti tarpusavyje ir suteikia galimybe veiksmingai keistis
informacija ir jg atnaujinti, taip pat uztikrinti tiekimo grandine perduodamos informacijos
nuosekluma.

Dokumentacija turéty buti skaidri ir nuosekli, joje turéty buti pateikta
naujausia informacija

Naudodamiesi naujausiy versijy IUCLID ir ,Chesar" programine jranga, registruotojai gali
lengviau tarpusavyje susieti cheminés medziagos sudétis, susijusius pavojaus pobidzius
ir naudojimo biddus, susijusius su jvairiomis sudétimis, ir taip uztikrinti didesnj
skaidruma.

Pagalba uztikrinant skaidruma taip pat teikiama tais atvejais, kai su vertinimu yra susijes
daugiau kaip vienas duomeny rinkinys, pvz., kai cheminés medziagos jeina | reakcijos
produkty sudétj arba kai cheminés medziagos sudedamosios dalys yra labai skirtingos jy
keliamo pavojaus ir poveikio bldo pozZitriais.

Naudojant priemoniy rinkinj paprastai lengviau uztikrinti pavojingumo vertinimo,
naudojimo bdy aprasy, poveikio vertinimo ir rizikos apibtdinimo iSvady nuosekluma. Be
to, naudojant priemoniy rinkinj galima atlikti informaciniy technologijy priemonémis
pagristus CSA ir (arba) CSR informacijos atnaujinimus.

Naudojimo biido aprasas ir poveikio vertinimas turéty biti grindziami faktiniais
imoniy taikomais naudojimo budais ir naudojimo salygomis.

Tai labai svarbu siekiant parengti valdzios institucijoms ir tolesniems naudotojams
naudingq informacija. Veiksmy plane numatyti produktai pramonés sektoriams naudingi
tuo, kad juose pateikiamos formos, padedancios pagerinti rySj su pirminémis tiekimo
grandinés grandimis. Sios priemonés padés padaryti tikroviskas prielaidas dél poveikio
scenarijy, jskaitant veiklos sglygas ir rizikos valdymo veiksminguma.

Be to, jos registruotojams padés klientams pateikti poveikio scenarijus, atitinkancius
faktinius jy veiklos ir produkty aspektus. Registracijos dokumentacijos (jskaitant CSR)
yra pagrindinis valdzios institucijy informacijos Saltinis nustatant prioritetines chemines
medziagas, kurioms turéty bati taikomi po registracijos atliekami REACH procesai.
Registruotojai gali noréti jrodyti, kad ju cheminés medziagos néra keliancios didelj
susirpinima cheminiy medziagy vertinimo, klasifikavimo, autorizacijos arba apribojimy
pozilriu. Pavyzdziui, chemine medziagqg labai nedideliais kiekiais ketinama naudoti
placiai paplitusiu btidu arba ji naudojama tik grieztai kontroliuojamomis sglygomis.
Naujojoje IUCLID 6 programinéje jrangoje bus suteikta galimybé registracijos
dokumentacijoje skaidriau pristatyti savo atvejj.

Poveikio vertinimo priemones naudokite tik toje srityje, kuriai jos skirtos, ir
pagriskite visus nukrypimo nuo numatytyjy nuostaty atvejus

Naudojant | ,Chesar" programine jrangq jdiegtas poveikio vertinimo priemones,
naudotojai perspéjami, jei priemoné naudojama bidu, kuris gali nepriklausyti jos
taikymo sriciai.
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Pagerinkite informacijos apie asmenines apsaugos priemones kokybe

Nepaisant ankstesnése vertinimo ataskaitose pateikty rekomendacijy, atliekant atitikties
patikras vis dar kyla problemy dél turimos informacijos apie asmenines apsaugos
priemones (AAP).

Odos apsauga: turi bati pateikta informacija apie pirstiniy medziaga, prasiskverbimo
laikg ir pirstiniy storj (jei taikytina); pageidautina, kad Si informacija bty pateikta ir
CSR, ir IUCLID dokumentacijos 11 skirsnyje. Buty geriausia, jei taip pat baty pateikta
informacija, kokiy pirstiniy nereikéty naudoti nes tokia informacija gali bati labai svarbi.
Pagal 1 pakopos modelius prognozuojamas poveikis odai gali biti klaidingas, nes odos
tarsa daznai yra labai nevienoda, o darbuotojai turi biti apsaugoti nuo netikéty jvykiy,
kuriy metu padaromas didelis poveikis.

Kai kurie registruotojai nurodé, kad, jy nuomone, ECETOC TRA priemone pagrjstos
prognozeés dél odos gali biti su visu k@inu susije jverciai. Tokiu atveju turéty bati pateikta
informacija apie tinkamga apsaugq siekiant neleisti tiSkalams ir skys¢iams patekti ant
odos. Teikiant tokig informacijg, daznai reikia pateikti pasitlyma, kokia nuo cheminiy
medziagy poveikio apsaugancia darbo apranga reikéty pasiripinti. Keletas susijusiy
Europos standarty:

EN 13034:2005 (6 tipas), trumpalaiké apsauga nuo skystyjy aerozoliy;
EN 13982-1:2004 (5 tipas), apsaugg nuo ore esanciy kietyjy cheminiy medziagy daleliy;
EN 14605:2005 (4 tipas), apsauga nuo skystyjy chemikaly tiskaly.

Pastaba
Paprastai jprastiniy darbo kombinezony negalima laikyti patikima apsaugos nuo cheminio
poveikio priemone, nes néra patikrintos jy pralaidumo ir skverbties savybés.

Kvépavimo organy apsauga: poveikio scenarijai gali labai priklausyti nuo ilgalaikiy
kvépavimo organy apsaugos priemoniy (KOAP) savybiy. Paprastai KOAP yra skirtos
apsisaugoti nuo likutinés rizikos, vis dar gresiancios pritaikius kitas rizikos mazinimo
priemones. Poveikio scenarijus gali biti netikroviskas, jei atlikus paprastus skaiciavimus
nustatoma, kad faktiné prognozuojama iSoriné labai kenksmingos arba nemalonios
medziagos koncentracija (KOAP iSoréje) gerokai virsija DNEL.

Tokiais atvejais poveikio scenarijai, pagal kuriuos prognozuojamas Siek tiek uz DNEL
mazesnis poveikis, numatant, kad darbuotojai visg dieng dévés KOAP, yra nesuderinami
su Cheminiy veiksniy direktyva (Direktyva 98/24/EB). IS tikryjy KOAP gali ne visada biti
visiSkai patikimos, o neparengtiems darbuotojams gali biti nelengva jvykdyti geros
darbo vietos apsaugos kriterijus, todél gali atsirasti aiskiy nepriimtinos rizikos pozymiy.
Siekiant, kad dévint KOAP rizikos apibldinimo santykis (RAS) bity sumazinamas tiek,
kad baty uztikrintas gerokai maZzesnis uz kritinj ilgalaikis DNEL lygis, KOAP paprastai
naudotinos tais atvejais, kai RAS yra vos didesnis uz vienetg ir tam tikrais laiko tarpais
gali buti atliekami darbai, kuriy metu daromas didelis poveikis.

Pastaba

Kad bity pasiektas mazesnis uz vienetg RAS, registruotojai sitilo naudoti KOAP, kuria
uztikrinama 8 val. apsauga, bet nesiilo techniniy poveikio mazinimo priemoniy. Tai
priestarauja pagrindiniams principams ir bdty priimtina tik tuo atveju, jei bity pateiktas
aiskus pagrindimas, kad esamomis naudojimo sglygomis techniniy priemoniy taikyti
nejmanoma. Jei rizikai sumazinti reikalinga ilgiau kaip 4 val. apsaugq uztikrinanti KOAP,
aprasant poveikio scenarijus turi biti apibidinta valdymo sistema, kuria padedama
uztikrinti tinkama naudojima. Tam tikrais atvejais KOAP yra pagrindiné rizikos mazinimo
priemoné. Pavyzdziui, tai gali bati atvejis, kai, purksStuvu perdazant automobilj, bltina
imtis specialiy priemoniy, kad baty uztikrinta ilgalaiké darbuotojo apsauga ir, purskiant
tam tikry medziagy derinius, dél kuriy kyla didelé rizika aplinkai, bty iSvengta tokiy
padariniy, kaip profesine astma.



14

Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus. 2015 m. paZzangos ataskaita

Aiskiai pagriskite SpERC taikyma atliekant poveikio aplinkai vertinima

CSA patikimumas labai priklauso nuo pirminiy parametry, naudojamy vertinant
pavojinguma ir poveikj, patikimumo. Vieni pagrindiniy parametry, nuo kuriy priklauso
poveikio aplinkai vertinimo rezultatas, yra iSsiskyrimo | aplinkg koeficientai. ECHA
~Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.16
skyriuje ,,Poveikio aplinkai vertinimas“ (2.1 versija, 2012 m. spalio mén.)*® sitlomi
kiekvienai iSsiskyrimo | aplinkg kategorijai taikytini bendrieji blogiausiu atveju pagristi
iSsiskyrimo koeficientai, kuriuos registruotojai gali taikyti be papildomo pagrindimo. Jei
tokiu bldu saugaus naudojimo negalima jrodyti (dél cheminés medziagos keliamo
pavojaus pobtdzio arba naudojamy kiekiy), registruotojai turi nustatyti tinkamesnius
iSsiskyrimo koeficientus ir atitinkamas naudojimo salygas.

Pramonés atstovai pasitlé kaip pagrindines patikslinty iSsiskyrimo jverciy, taikytiny
vertinant poveikj aplinkai, nustatymo priemones taikyti konkrecias iSsiskyrimo | aplinkg
kategorijas (angl. SpERC). SpERC principas pripazjstamas ,Informacijai keliamy,
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.16 skyriuje ,Poveikio
aplinkai vertinimas* (2.1 versija, 2012 m. spalio mén.), taciau tik tuomet, jei bus
pakankamai iSsamiai dokumentais pagrjstos veiklos sglygos ir rizikos mazinimo
priemoneés, kuriomis remiantis nustatomi patikslinti iSsiskyrimo koeficientai.

Paprastai, nustatant SpERC, apibréziama jy apimtis (taikymo sritis), pateikiama
informacija apie naudojimo salygas, kuriomis taikytinas konkretus numatomo issiskyrimo
koeficientas, nurodomi numatomo iSsiskyrimo koeficientai ir paaiSkinama, kaip Sie
iSsiskyrimo koeficientai buvo apskaiciuoti.

SpERC rengéjai ir naudotojai turéty uztikrinti, kad informacijos apie SpERC suvestinéje
pateiktas aprasas bty iSdéstytas aiskiai ir tiksliai, pateikiant pakankama pagrindima ir
itraukiant visas susijusias veiklos risis ir (arba) procesus, veiklos sglygas ir
reikalaujamas rizikos mazinimo priemones.

Jei nustatyti iSsiskyrimo | aplinkg koeficientai yra mazesni uz ECHA Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.16 skyriuje , Poveikio aplinkai
vertinimas* (2.1 versija, 2012 m. spalio mén.) sitlomus iSsiskyrimo  aplinka

koeficientus, jie turéty bati tinkamai pagristi. Turéty buati pateikta bent tokia informacija:

i) naudojimo salygy, kuriomis Sis iSsiskyrimo koeficientas taikytinas, aprasas ir

ii) apra3as, kaip 3is iSsiskyrimo koeficientas buvo apskaiciuotas (pateikiant ir
paaiSkinant pamatinius duomenis).

Registruotojai daznai nurodo, kad taikyty iSsiskyrimo koeficienty Saltiniai yra SpERC,
taciau, daugelio SpERC aprasuose nepateikiama pakankamai bendrosios informacijos
apie sitilomag iSsiskyrimo koeficientg. Todél registruotojo CSR gali biti nepakankamas
irodymas, kad rizika yra valdoma.

Registruotojai, kurie, atlikdami cheminés saugos vertinimg, naudojasi esamomis SpERC,
privalo uztikrinti, kad konkrecioje dokumentacijoje apibidinta cheminé medziaga ir
naudojimo btdas priklausyty naudojamos SpERC taikymo sriciai.

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16_en.pdf.

Atkreipkite démesj, kad tuo metu, kai buvo paskelbta Si ataskaita, buvo atliekama Sio
rekomendacinio dokumento perzidra. Projektai skelbiami adresu
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach



http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Vertinimas pagal REACH reglamento reikalavimus. 2015 m. pazangos ataskaita
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1.7 ECHA rekomendacijos ir priemoneés

Rengdami ir tvarkydami savo registracijos dokumentacija, naudokités ECHA
interneto svetainéje pateiktomis rekomendacijomis

Duomeny pateikimo vadovuose®’ ir REACH-IT pramoninio naudotojo vadovuose'®
pateikti aiskls dokumentacijy rengimo ir pateikimo nurodymai. ISleidZiant naujas IUCLID
ir REACH-IT versijas, Sie vadovai bus perzitréti ir jtraukti | priemones.

2015 m. ECHA tesé su REACH reglamentu susijusiy rekomendacijy rengimo veikla. Per
metus ECHA interneto svetainéje paskelbti Sie atnaujinti su vertinimu tiesiogiai susije
rekomendaciniai dokumentai (visi leidiniai skelbiami ECHA interneto svetainéje):

e atnaujintas ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijy" R.7a skyrius ,,Rekomendacijos dél konkreciy pakitimy®, R.7.6
skirsnis, susijes su reprodukciniu toksiskumu, ir R.7.2 skirsnis, susijes su odos ir
akiy dirginimu ir (arba) ésdinimu (2015 m. spalio mén.)*;

e atnaujintas ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo
rekomendacijy" R.12 skyrius, susijes su naudojimo btdy aprasais (2015 m. gruodzio
men.);

e atnaujintos ,Rekomendacijos, kaip pildyti saugos duomeny lapus" (2015 m.
rugpjiacio meén.)?°;

e ,CLP reglamento kriterijy taikymo gairiy" 2 dalies ,Fiziniai pavojai" ir 3 dalies
,Pavojai sveikatai* klaidy itaisymas (2015 m. birZelio mén.)?*;

e atnaujintos ,CLP reglamento jvadinés gairés" (2015 m. liepos mén.)%.

Kai kurios rekomendacijos vis dar perzitrimos; pirmiausia tai pasakytina apie
rekomendacijas, susijusias su cheminés saugos vertinimu. Galutines versijas numatoma
paskelbti 2016 m. Projektus ir informacijg apie konsultaciju procesus galima rasti
adresu http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

ECHA ragina jus atkreipti démesj | Siuos naujus ir (arba) atnaujintus iSteklius ir prireikus
atnaujinti atitinkamas savo dokumentacijy dalis. Dabar ir ateityje vertindama
dokumentacijas, ECHA atsizvelgs | naujus rekomendacijose aprasytus metodus.

Rengdami savo registracija, naudokités IUCLID pagalbiniu patvirtinimo
papildiniu

Be to, kad tikrina veiklos ir atitikties patikry taisykliy laikymasi, Sis papildinys turi
pagalbinj dokumentacijy kokybés uztikrinimo modulj, kuris jsp&ja naudotojg apie jo
dokumentacijoje aptiktus trukumus ir nesuderinamumus. Registruotojams primygtinai
rekomenduojame pasinaudojant Siuo papildiniu patikrinti savo cheminiy medziagy,
duomeny rinkinius ir dokumentacijas, pries jas pateikiant ECHA.

17 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_en.pdf



http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_en.pdf
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