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SANTRUMPOS

CAS Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba

CLP Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo bei pakavimo

CMR Kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai savybés

CoRAP Bendrijos koreguojamasis veiksmy planas

CSR Cheminés saugos vertinimas

CSR Cheminés saugos ataskaita

DNEL ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté

EK Europos Komisija

ECHA Europos cheminiy medZiagy agentira

ECVAM Europos alternatyviy metody jteisinimo centras

EINECS Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasas

ES Europos Sajunga

GLP Gera laboratoriné praktika

ZS Zmoniy sveikata

(Q)SAR Kokybinio ir kiekybinio struktdros ir savybiy rySio nustatymo metodikos
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bazé

ITS Integruota bandymy strategija
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REACH Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
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produktai ar biologinés medziagos
vPvB Labai patvari ir didelés bioakumuliacijos



Vertinimo ataskaita

VERTINIMO SANTRAUKA

Vertinimas — tai viena i§ REACH reglamente apibrézty procediry. Sis reglamentas uzima
svarbig vietg ES teisés akty sistemoje, nes juo uztikrinama zmoniy sveikata ir aplinkos
apsauga nuo galimo kenksmingo cheminiy medziagy poveikio.

Saugus medziagy naudojimas prasideda parengus aukstos kokybés registracijos
dokumentacijg pagal REACH reglamentg, ir Sie dokumentai yra pramonés, o ne ECHA,
atsakomybé. Vertinimo procese ECHA turi teise praSyti papildomos informacijos arba
uzsakyti bandymus, kai triksta esminiy duomeny. Be to, ECHA teikia rekomendacijas
registruotojams, siekdama pagerinti dokumentacijos kokybe. Sis procesas labai svarbus
siekiant galutiniy REACH reglamento tiksly — visy misy saugesnés ateities ir
konkurencingesnés pramoneés.

REACH reglamentas yra palyginti naujas, todél ECHA bei atskiros jmonés mokosi taikyti jj
pirmg karta. Si ankstyva vertinimo patirtis vertinga mums visiems, nes artéja kitas
registravimo galutinis terminas. Ataskaitoje atsispindi ECHA vertinimo patirtis ir, svarbiausia,
atsiliepimai apie pirmuyjy uzregistruoty ir jvertinty dokumenty kokybe. Joje taip pat
pateikiamos rekomendacijos registruotojams, kaip patobulinti dokumentacijg ir uztikrinti
sékminga registracija.

Kadangi registruotojai yra teisiSkai jpareigoti atnaujinti savo dokumentacijas, jie skatinami
imtis aktyvesnio vaidmens ir atnaujinti jau uzregistruotus dokumentus, atsizvelgiant | Sioje
ataskaitoje pateiktas rekomendacijas — tai visiems sutaupys laiko ir pinigy.

Trys vertinimo tipai
UzZregistruoty duomeny ir dokumenty kokybé bei tinkamumas yra vertinami trimis badais:

1. Atliekant atitikties patikrg nustatoma, ar pateikta informacija atitinka teisés aktus. ECHA
gauty dokumentacijy atitikties patikra atliekama tikrinant ne maziau kaip 5 proc.
kiekvienos medziagy kiekio (tonomis) grupés dokumentacijy.

2. Siualomy bandymuy nagrinéjimas. Turi bati vertinamos visos dokumentacijos, kuriose yra
pasitlymy atlikti aukStesnés pakopos bandymus, jiskaitant bandymus su gyvinais.
Tikslas — patikrinti, ar bandymai yra pagrijsti ir tinkami, ir tokiu badu iSvengti nereikalingy
bandymy su gyvunais.

3. Atliekant cheminés medziagos vertinima siekiama nustatyti, ar (kolektyviai) naudojant
chemine medziagg galéty bati padarytas Zalingas poveikis Zmoniy sveikatai arba
aplinkai.

Dokumentacijos vertinimas apima pirmuosius du biddus ir atliekamas ECHA, o valstybiy
nariy kompetentingos institucijos atlieka cheminés medziagos vertinimg. Sprendimy
priémimo procesas yra i§ esmés tas pats.

Statistika

2010 m. ECHA atliko 70 dokumentacijy atitikties patikry; mety pabaigoje turéjo bati priimti
sprendimai dar dél 21 dokumentacijos patikros; 60 dokumenty vertinimas perkeltas |
2011 m. I8 70 baigty tikrinti dokumentacijy dvylikoje priimti ECHA sprendimai, pagal kuriuos
i5 registruotojo papradyta pateikti papildomos informacijos; 33 dokumentacijose netriko
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duomeny, bet registruotojams pateiktos rekomendacijos, kaip pagerinti dokumentacijy
kokybe; 25 dokumentacijose nereikéjo atlikti jokiy papildomy veiksmuy.

ECHA perzitréjo 303 dokumentacijas vietoje ir nugabeno tarpinius produktus patikrinti, ar
uzregistruotos medziagos atitiko reikalavimus, kurie taikomi tarpiniams produktams, ar joms
turéjo bati taikoma jprastiné registracija. Vienuolikai dokumentacijy dél atgabenty izoliuoty
tarpiniy produkty buvo atlikta atitikties patikra ir visais atvejais registruotojams buvo iSsiysti
laiSkai prasant papildomos informacijos.

ECHA pradéjo nagrinéti 123 sitlymus atlikti bandymus, priémé keturis galutinius sprendimus
ir pateiké vienuolika sprendimy projekty. Trijuose i$ galutiniy sprendimy buvo prasoma atlikti
bandymus, kaip sillé registruotojas, o viename sprendime registruotojo siGlomi atlikti
bandymai buvo Siek tiek pakeisti.

Cheminés medziagos vertinimas bus oficialiai pradétas 2012 m. Jau susitarta dél kriterijy,
pagal kuriuos nustatomi cheminiy medziagy prioritetai, siekiant parengti Bendrijos veiksmy
koreguojamajj plang (CoRAP), taip pat dél pirmojo CoRAP parengimo terminy ir proceddry.

Kokybé

Daugelis dokumentaciju, kurios buvo jvertintos, turéjo tam tikry kokybés trikumy -
neatsizvelgiant | tai, ar buvo atrinktos atsitiktine tvarka, ar remiantis tam tikrais konkreciais
netikslumais. Be abejo, tai buvo pirmos jvertintos dokumentacijos, todél galima daryti tik
pavirSutines iSvadas, atsizvelgiant | dokumentacijy kiekj. Todél bty nepagrista remiantis
Siais pirminiais duomenimis daryti iSvadas apie dokumentacijas, gautas iki pirmojo
registracijos termino — 2010 m. lapkri¢io 30 d. Taciau pramonés atstovai gali pasimokyti i$
savo trikumy, kad pagerinty jau pateikty ir naujy rengiamy dokumentacijy kokybe.
Svarbiausios rekomendacijos, pateiktos 3 skyriuje, yra Sios:

o turi bati aiSkiai aprasyta registruotosios cheminés medziagos tapatybé;

e bet koks standartiniy bandymy pritaikymo metodas turi atitikti salygas, nustatytas
REACH reglamento Xl priede arba VII-X priedy 2 skiltyje; ir turi bdti aiSkiai pagrjstos
pritaikymo priemonés;

e iSsamios tyrimy santraukos turi bati pakankamai detalizuotos, kad baty galima atlikti
pateiktos informacijos nepriklausoma vertinima;

e Kklasifikavimas ir zenklinimas turéty atitikti nustatytus pavojus arba suderintg cheminés
medziagos klasifikavima ir zenklinima;

e pasillymas atlikti bandymus turi bati pateiktas i§ anksto (IX ir X prieduose nurodyti
bandymai), prie$ atliekant bandyma. Jei bandymas atliekamas prie$ sulaukiant ECHA
sprendimo, tai gali turéti teisiniy pasekmiy;

e registruotojai privalo dalytis atliekant bandymus su gyvilnais gautais duomenimis ir
pasidalyti iSlaidas prie$ pateikdami dokumentacija.



Vertinimo ataskaita

1. IVADAS

1.1 Bendroji informacija ir ataskaitos tikslas

REACH reglamentu1 siekiama pagerinti Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga. Todél
imonés, gaminancios arba importuojanéios chemines medZiagas, jpareigotos uZtikrinti, kad
jos blty naudojamos saugiai. Tai pasiekiama pateikiant informacijg apie medziagas ir jy
savybes, nustatant jy naudojimo taisykles, jvertinant rizikg bei parengiant ir rekomenduojant
tinkamas rizikos valdymo priemones. REACH reglamente reikalaujama, kad ES jmonés
kaupty tokig informacija cheminiy medziagy, gaminamy ar jvezamy po vieng tong ar
daugiau per metus, registracijos dokumentuose.

Vertinant registracijos dokumentacijg patikrinama, ar registruotojy pateikta informacija
atitinka teisinius reikalavimus ir ar registruotojai pateikia naujg informacijg, kai to reikia,
iSvengiant nereikalingy bandymy su stuburiniais gyvinais. Vertinant chemine medziagg
siekiama patikrinti, ar medZziaga kelia rizikq Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Siuo atveju
priimamas sprendimas prasyti registruotojo pateikti papildomos informacijos.

Kiekvienais metais iki vasario mén. pabaigos Agentira paskelbia vertinimo ataskaitg, kaip
nustatyta REACH reglamento 54 straipsnyje. Sioje ataskaitoje aprasoma pazanga, pasiekta
vertinant registracijos dokumentacijg bei chemines medziagas ir pateikiamos
rekomendacijos, kaip pagerinti blsimy registracijos procediry kokybe.

1.2 Informacijai keliami reikalavimai registruojant chemines
medziagas

REACH reglamente nustatyta, kad registruotojai privalo pateikti informacijg apie esmines
medziagos savybes registracijos dokumentacijos forma. Reikalaujama informacija apie
esmines kiekvienos medZiagos savybes priklauso nuo gaminamo ar importuojamo?
medziagos kiekio tonomis; kuo didesnis kiekis, tuo daugiau informacijos turi bati pateikta.
Medziagoms, kurios gaminamos arba importuojamos ne maZzesniais kaip 10 tony kiekiais
per metus (tonomis p. m.) ar didesniais, registracijos dokumentacijoje turi biti pateikta
cheminés saugos ataskaita. Dél pavojingy cheminiy medziagy, t.y. medziagy, kurios
klasifikuojamos ar kurios laikomos patvariomis, bioakumuliacinémis ir toksiSkomis (PBT
medziagos), jy poveikio vertinimas turi bati jtrauktas | cheminés saugos ataskaits.
Registruotojas privalo uztikrinti, kad nustatyti naudojimo bidai bity saugis. Visa informacija
turi bati pateikta Agentdrai elektroniniu formatu.

Vykdydamas informacijai keliamus reikalavimus, registruotojas pirmiausia turéty surinkti visg
turimg svarbig informacijg apie chemine medziagg. Tai apima informacijag apie cheminés
medziagos tapatybe, fizikines ir chemines savybes, toksiSkumo, ekotoksiSskumo islikimo
aplinkoje poveikj, taip pat instrukcijas tinkamam rizikos valdymui.

Jei nepakanka informacijos apie esmines savybes, kuri atitikty REACH reglamento
reikalavimus, registruotojas turi surinkti naujg informacijq3 arba pateikti pasitlymg atlikti

bandymus4, kai cheminiy medziagy kiekis (tonomis) didesnis (100 tony p. m. ar daugiau).
Nauja informacija gali buti renkama naudojant standartinius arba alternatyvius metodus.

1 Reglamentas (EK) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH reglamentas).

2 Kiekio tonomis grupés, kurioms taikomi skirtingi duomeny reikalavimai (tonomis per metus, tonomis p. m.): 2
1-10 tony p. m., = 10-100 tony p. m., = 100—1000 tony p. m. ir = 1000 tony p. m.

3 Pagal REACH reglamento VII-VIII priedy informacijos nuostatas.
4 Pagal REACH reglamento IX—X priedy informacijos nuostatas.
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Registruotojas gali vykdyti standartinei informacijai keliamus reikalavimus, naudodamas
kokybinio ir kiekybinio struktdros ir savybiy rySio nustatymo metodikg — ((Q) SAR) modelius,
jrodomosios duomeny galios metodg, cheminés medZziagos grupavimo metodus (analogijos)
arba in vitro metodikg. Pagal REACH reglamentg reikalaujama naudoti alternatyvius
metodus renkant informacija, jeigu tik jmanoma, siekiant iSvengti nereikalingy bandymy su
gyvunais. Taciau bet koks standartinei informacijai keliamy reikalavimy vykdymas turi bati
tinkamai pagrjstas.

Daugiau informacijos apie registravimo reikalavimus galite rasti Registravimo duomeny ir
dokumentacijos tvarkymo vadove ir 1-6 ir 10 praktiniuose vadovuose.

1.3 Vertinimo procesai pagal REACH reglamenta

Registruotojams pateikus dokumentacijas ECHA atlieka techninio iSsamumo tikrinimg (TCC)
ir patikrina, ar sumokétas registravimo mokestis (finansinio patikimumo tikrinimas), kad baty
galima suteikti registracijos numerj. Atlikdama TCC, ECHA patikrina kiekvieng pateiktg
dokumentacijg 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 keletg ménesiy (dél didesnio gaunamos dokumentacijos kiekio).
Visada bina nedidelis pateiktos dokumentacijos ir jregistruotos dokumentacijos 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 bati atliekamas tik po registracijos.

REACH reglamente numatyti trys skirtingi vertinimo procesai: atitikties tikrinimas, pasialymy
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 ataskaitg, arba vertina tam tikrg dokumentacijos
dalj, pvz., informacijg apie poveikj Zmogaus sveikatai ar konkrec¢ias cheminés saugos
ataskaitos dalis.

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

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

Priimant visus vertinimo sprendimus konsultuojamasi su registruotoju ir valstybémis narémis.
Konsultacijomis uZtikrinama, kad sprendimas pateikti papildoma informacijg baty priimtas tik
kruopsciai iSnagrinéjus visg turimg informacija, jskaitant registruotojo nuomone ir susitarimg
tarp valstybiy nariy.

Priéemus sprendimg ir registruotojui pateikus papildomg informacijg ECHA arba atitinkama
valstybé naré (jei vertinama cheminé medzZiaga) nagrinéja informacijg 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 atitinkama informacijg apie rizikos valdymo priemones medziagos naudotojams tenka
registruotojams. Taciau valstybés narés gali taikyti nacionalinius veiksmus arba inicijuoti ES
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masto rizikos valdymo priemones (pvz., poveikio darbe ribines vertes, ribojimus visos ES
mastu, ES suderintg klasifikavima ir Zenklinima).

Uzduotis Vertinimas pagal REACH reglamenta

Kas
atlieka ECHA Valstybés narés
vertinimg J/ \I/ \I/
Dokumentacijy vertinimas .
Procesas Cheminiy
medziagy
Dokumentacijy atitikties Sitlomy bandymy vertinimas

vertinimas nagrinéjimas

1 pav. Vertinimo procesai pagal REACH reglamentg

1.3.1 Atitikties tikrinimas

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 Agentira
atlikty atitikties tikrinimus ne maziau kaip 5% visy registracijos dokumentacijy kiekvienoje
kiekio (tonomis) grupéje. Kadangi kasmet pateikiamy registracijos dokumentacijy skaicius
gali gerokai skirtis, 5% riba nebdtinai pasiekiama kiekvienais metais, §j skaiciy
dokumentacijy pakanka patikrinti per keletqg mety. Agentira nustatys atitinkamg laikotarpj
numatytam 5 % rodikliui savo daugiametéje darbo programoje ir stebés savo pazanga.

Atitikties tikrinimo rezultatai gali bati tokie:

e Nebitina atlikti jokiy papildomy veiksmy, nes registracijos dokumentacijoje
pateikta informacija laikoma pakankama, kad badty jvykdyti REACH reglamento
reikalavimai.

o Registruotojui siunCiamas kokybés uztikrinimo rastas: vertindama dokumentacijg
Agentira gali nustatyti trukumus, kurie nebdtinai susije su informacijos stoka.
Pavyzdziui, registruotojo sidlomos rizikos valdymo priemonés gali bdti
neveiksmingos, jei sillomas klasifikavimas ir Zenklinimas neatspindi pateikty tyrimo
rezultaty. Tokiais atvejais Agentdra informuoja registruotojg siysdama kokybés
uztikrinimo rastg ir praso perzitréti dokumentacijg bei pateikti atnaujintg versija. Be
to, ji informuoja valstybes nares, kurios gali imtis veiksmy, jei registruotojas
nepasalins iskilusiy nesklandumuy.

e Registruotojui siuniamas sprendimo projektas, jei Agentira nustato, kad triksta
informacijos, kurios reikalaujama pagal REACH reglamenta. Sprendimo projekte
iSdéstomi trikstami duomenys ir praSsoma juos surinkti bei pateikti iki tam tikros
datos. Sprendimy priémimo procesas, kaip apraSyta REACH reglamente, baigiamas
priimant privalomg sprendima.

1.3.2 Sialomy bandymy nagrinéjimas

Registruotojai pateikia sidlymus atlikti bandymus ir praso leidimo i§ ECHA juos atlikti, kaip
numatyta REACH reglamento IX ir X prieduose (cheminéms medziagoms, kuriy kiekis —
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100-1000 tony per metus ir 1000 tony p. m. arba daugiau), jeigu nustatomas duomeny
trdkumas ir negalima Kkitaip jvykdyti REACH reglamente nustatyty informacijai keliamy
reikalavimy. ECHA vertina visus tokius pasiulymus atlikti bandymus siekdama patikrinti, ar
pateikti tinkami ir patikimi duomenys, kad baty iSvengta nereikalingy bandymy su gyvinais.

Dauguma iSnagrinéty pasitlymy atlikti bandymus susije su ilgalaikiu poveikiu (toksiSkumu
organams, reprodukcijai). Visi sidlymai atlikti bandymus su stuburiniais gyvinais skelbiami
ECHA interneto svetainéje, o tre€iyjy Saliy praSoma pateikti moksliSkai pagrjsta informacijg ir
tyrimus. Nagringjant pasitlymus atlikti bandymus, vertinami argumentai atlikti siGlomus
bandymus, atsizvelgiant | dokumentacijoje pateiktg informacijg ir visg atitinkamg mokslidkai
pagrijsta informacija, gautg i§ treCiyjy Saliy vieSose konsultacijose. ECHA vertina visus
pasitlymus atlikti bandymus ir informacija, kurig pateikia treCiosios Salys per nustatytg

terminq5. Rezultatas — tai sprendimas priimti arba atmesti pasillymg atlikti bandymus;
Siame sprendime gali bati apibréZztos pakeistos bandymo salygos arba pasidlyta atlikti
papildomus bandymus.

1.3.3 Sprendimy priémimo procesas

Sprendimy priémimo procesas yra vienodas atitikties tikrinimo ir pasidlymy atlikti bandymus
nagrinéjimo procesuose siekiant priimti galutinj ECHA sprendima. 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, j kurj atsizvelgiama sprendimo
priemimo procese. Pirma, registruotojas turi galimybe pateikti savo pastabas dél sprendimo
projekto, kuri pateiké Agentura. Antra, Agentdra siuncia sprendimo projektg valstybéms
naréms, kad jos perzitréty ir pasitlyty pakeitimus, jeigu tokiy yra.

Tais atvejais, kai Agentlira gauna pasitlymus dél pakeitimy i$ valstybiy nariy, ji perduoda
sprendimo projektg Valstybiy nariy komitetui. Jei Sis komitetas pasiekia vienbalsj sutarima,
Agentira priima atitinkamg sprendima. Tais atvejais, kai i$ valstybiy nariy Agentira negauna
pasitlymy dél pakeitimy, ji priima sprendima, kaip nustatyta, toliau nedalyvaujant Valstybiy
nariy komitetui. VienbalsiSkumo reikalavimu pabréziamas teisés akty leidéjo siekis iSvengti
nereikalingy bandymy su gyvanais ir kartu siekiama patikrinti, ar pateikti tinkami ir patikimi
duomenys ir ar atsizvelgta | visg turimg informacijg. Valstybiy nariy komitetui nepavykus
pasiekti vieningo susitarimo, Europos Komisija parengia sprendimo, kuris primamas 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 informuojamas 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 bati
susije su dokumentacijomis, kuriose parengtas sprendimo projektas, pagal kurj numatytos
konsultacijos su visomis alimis, kaip aprasyta pirmiau.

5Cheminiq medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, tikrinimas atliekamas per 180 dieny nuo
dokumentacijos gavimo, j[skaitant pasildlymg 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 j registravimo terminus, zr. REACH reglamento 43 str.
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Dokumentacijy atranka vertinimui

Nereikia atlikti jokiy \L
veiksm e i
= Atitikties vertinimas FER e il

bandymus

Registruotojui
siun€iamas laiSkas

Sprendimo projektas

Registruotojo pareiksStos pastabos

Valstybiy nariy atliekama perziiira

Valstybiy nariy patei_k_tas pasitlymas Valstybés narés nepateiké pasitilymo
deél pakeitimy dél pakeitimy

Antra karta registruotojo pareikstos
pastabos

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

Komitete sutarimas nepasiektas

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.

1.3.4 Cheminés medziagos vertinimas

Cheminés medziagos vertinimo tikslas — patikrinti, ar medziaga kelia pavojy Zmoniy
sveikatai ar aplinkai, priimant sprendimg praSyti papildomos informacijos i$ registruotojo.
Cheminés medziagos vertinimas — tai ne tik informacijos, esancios vienoje dokumentacijoje,
vertinimas; Siame vertinime gali bati atsizvelgta ir | informacija i$ kity Saltiniy. Kitas konkretus
Sio proceso ypatumas yra tas, kad gali bati praSoma informacijos, kuri néra numatyta pagal
standartinius REACH reglamento reikalavimus. Taigi, sprendimai dél reikiamos informacijos,
kuri batina siekiant pasalinti abejones, taip pat vertinant, ar yra kokiy nors alternatyviy
metodu, kuriais baty galima gauti Sig informacijg, priimami atsizvelgiant | kiekvieng konkrety
atvejj.
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Si procedira taikoma vertinant chemine medziaga: jeigu yra priezaséiy manyti, kad
medZiaga kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar aplinkai, §i medZiaga pirmiausia jtraukiama |
cheminiy medZiagy sagradg, kurios turéty bati vertinamos, t.y. Bendrijos koreguojamy
veiksmy plang (CoRAP). Agentdra turi pateikti pirmajj pasitilyma dél CoRAP valstybéms
narems iki 2011 m. gruodzio 1 d. Toliau Agentdra priims galutini CoRAP remdamasi
Valstybiy nariy komiteto nuomone 2012 m. pradzioje. Planas bus kasmet atnaujinamas (iki
vasario pabaigos).

Be to, CoRAP bus nurodyta valstybé naré, kuri atliks vertinima. Per dvylika ménesiy nuo
vertinimo pradzios paskirta valstybé naré gali pateikti sprendimo projekta Agentirai, kuri
vadovauja sprendimy priémimo procesui. Sprendimy priémimo procesas yra analogiSkas
atitikties tikrinimo ir pasialymy atlikti bandymus nagrinéjimo procesui.

Kai registruotojas pateikia praSomg informacijg, atitinkama valstybé naré jg iSnagrinéja ir
informuoja Agentira, pateikdama suformuluotas iSvadas. Remdamosi medZziagos vertinimo
rezultatais, valstybés narés gali nuspresti taikyti nacionalinius veiksmus arba priimti ES
masto rizikos valdymo priemones (pvz., poveikio darbe ribines vertes, ribojimus visos ES
mastu, ES suderintg klasifikavima ir zenklinima).
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2. PAZANGA 2010 METAIS
2.1 Registracijos dokumentacijy atitikties tikrinimas

2.1.1 Uzregistruotos dokumentacijos

Iki 2010 m. pabaigos uZregistruota daugiau nei 21 600 dokumentacijy pagal REACH
reglamentg. 1 lenteléje parodytos uzregistruotos dokumentacijos pagal cheminiy medzZiagy
kiekj tonomis ir pagal jy statusa.

Siekiant suvokti pateikty skaiciy svarbg ir rysj su vertinimo procesu, reikia atsizvelgti j tai, kad:

e Bendras registracijos dokumentacijy skaicius reidkia sékmingai atliktas registracijas
iki 2010 m. gruodzio 31 dienos., t. y. iSduoty registracijy skaiciy.

o Patvirtinty registracijos dokumentacijy skaiCius skiriasi nuo registracijai pateikty
dokumentacijy skaiciaus. Taip yra todél, kad po pateikimo dokumentacijos tikrinamos
keletg karty ir tam tikrame etape jos gali buti atmestos (zr. 1.3 skyriy).

e | bendrg registracijos dokumentacijy skaiciu, kuris pateiktas lenteléje, néra jtrauktos
gamybos vietoje izoliuoty tarpiniy medziagy dokumentacijos, nes joms netaikoma
vertinimo proceddra.

e | §j skaiCiy néra jtraukiami atlikti dokumentacijy atnaujinimai, t. y. kiekviena
dokumentacija jtraukiama | bendrg registracijy skaiCiy tik vieng kartg: jeigu
dokumentacija buvo atnaujinta (pvz., patikslintas medziagos kiekis tonomis arba
dokumentai atnaujinti neplanuotai), atsizvelgiama tik | paskutine pateiktg
dokumentacija.

e | dokumentacijy, nurodyty 1 lenteléje, skaiiy jtrauktos dokumentacijos, kuriose
pateikti sillymai atlikti bandymus.

1 lentelé. 2010 m. pabaigoje atlikty registracijos dokumentacijy skai€ius

Kiekis tonomis Gabenamos tarpinés

Registracija

IS VI
per metus (ne tarpinés medziagos) medziagos S VISO
Taikomas Netaikomas Taikomas Netaikomas
pereinamasis | pereinamasis | pereinamasis | pereinamasis
laikotarpis © laikotarpis 7 laikotarpis laikotarpis
1-10 765 528
10-100 751 137 775 460 4 844
100-1000 1351 77
> 1000 14 592 55 2158 13 16 818
IS VISO pagal
statusg (taikomas
|/ netaikomas 17 459 797 2933 473 | 21662
pereinamasis
laikotarpis)

6 Medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis = medziagos, kurioms taikomos REACH nustatytos
pereinamojo laikotarpio priemonés.

7 Medziagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis = naujos medziagos ES rinkoje.
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2.1.2 Standartinés registracijos dokumentacijos atitikties tikrinimas

2010 m. Agentira atliko 151 registracijos dokumentacijos atitikties patikrg: 135 i$ jy buvo
pradétos 2010 m, o 16 perkeltos i5 2009 m. 2 lenteléje pateikiamas 2010 m. atlikty
registracijos dokumentacijy atitikties tikrinimy skaiCius. Registracijos dokumentacijos
atitikties tikrinimy, kuriuos nuo pat vertinimo proceso pradzios atliko Agentlra, apzvalga
pateikiama 1 priede.

2 lentelé. 2010 m. atliktos registracijos dokumentacijy atitikties patikros

Taikomas Netaikomas

pereinamasis pereinamasis
laikotarpis laikotarpis

Registracijos  dokumentacijy atitikties  patikros 39 96
pradétos 2010 m.

Registracijos  dokumentacijy atitikties patikros 16
perkeltos i§ 2009 m.

Bendras 2010 m. atlikty registracijos dokumentacijos 151
atitikties patikry skaicius

2010 m. buvo baigta 70 atitikties patikry, mety pabaigoje turéjo bati priimti sprendimai dar
dél 21 patikros, o 60 dokumenty vertinimas buvo perkeltas | 2011 m. 2010 m. atitikties
patikry rezultatai pavaizduoti 3 paveiksiélyje.

IS 70 baigty tikrinti dokumentacijy dvylikoje buvo priimtas sprendimas, kuriame S
registruotojo papradyta pateikti papildomos informacijos; 33 dokumentacijose netriko
duomeny, bet registruotojams pateiktos rekomendacijos, kaip pagerinti savo dokumenty
kokybe; 25 dokumentacijose nereikéjo atlikti jokiy papildomy veiksmuy.

Be 12 galutiniy sprendimy, 2010 m. Agentira parengé 22 sprendimy projektus. Vienas i$ jy
buvo panaikintas sprendimy priémimo etape, nusprendus iS registruotojo paprasyti
papildomos informacijos. Likusieji sprendimy projektai yra sprendimy priémimo etape ir bus
patvirtinti 2011 m.

2010 m. atliekant visas atitikties patikras laikytasi visy teisiniy terminy (pvz., galimas
sprendimo projektas parengtas per 12 ménesiy nuo atitikties patikros pradzios).
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2010 m. atitikties patikry rezultatai

Galutinis sprendimas

. 0,
Patvirtinta neatliekant (12;17%)

papildomy veiksmuy,
(25; 36%)

Kokybés uztikrinimo rastas
(33; 47%)

3 pav. 2010 m. atitikties patikry rezultatai

12 galutiniy sprendimy priimta tokia tvarka:

- aStuoni sprendimy projektai patvirtinti kaip galutiniai sprendimai be Valstybiy nariy
komiteto jsikiSimo, nes i$ valstybiy nariy kompetentingy institucijy nebuvo sulaukta
pasitlymy dél pakeitimuy;

- keturiems sprendimy projektams bent iS vienos valstybés narés kompetentingos
institucijos pateikti pasidlymai dél pakeitimy. Sie pasitlymai dél pakeitimy aptarti
Valstybiy nariy komiteto susitikimuose. Komitetas priémé vieningg sprendimg dél
visy keturiy sprendimy projekty, o ECHA priémé galutinius sprendimus.

Nei vienas i$ sprendimy projekty iki Siol neperduotas Komisijai. Be to, nei dél vieno galutinio
sprendimo nebuvo pateikta apeliaciniy skundy.

3 lenteléje pateikta apibendrinta informacija, kurig turéjo pateikti registruotojai, kad bty
priimtas galutinis sprendimas.
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3 lentelé. informacija, kurios reikia priimant galutinj sprendima dél atitikties patikros

Informacijos tipas Priimti
] P sprendimai®

Informacija apie cheminés medziagos sudéties identifikavima ir patikrg 5
(REACH, VI priedas, 2 punktas)
Degumas (REACH, VIl priedas, 7.10 punktas) 1
Savaiminio uzsidegimo temperatura (REACH, VIl priedas, 7.12 punktas) 1
Granuliometrija (REACH, VII priedas, 7.14 punktas) 1
Disociacijos konstanta (REACH, IX priedas, 7.1.6 punktas) 1
Adsorbcijos/desorbcijos tyrimas (REACH, VIl priedas, 9.3.1 punktas) 1
Vandens augaly augimo slopinimo tyrimas (REACH, VIl priedas, 9.1.2 1
punktas)
Geny mutacijos zinduoliy lastelése tyrimas in vitro (REACH, VIl priedas, 1
8.4.3 punktas)
ToksiSkumo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimas (REACH, VIl priedas, 8.7.1 3
punktas)
DNEL kaip pavojaus zmogaus sveikatai vertinimas (REACH, | priedas, 1.4.1 1
punktas)
PNEC kaip pavojaus aplinkai vertinimas (REACH, | priedas, 3.3.1 punktas) 1
Medziagos naudojimo preparatuose poveikio vertinimas ir rizikos 1
apibtdinimas (REACH, | priedas)
Standartinés bandymy tvarkos pritaikymo toksiSkumo reprodukcijai dviejy
karty tyrimuose iSsamus pagrindimas (REACH, X priedas, 8.7.3 punktas) 1
pagal Xl priedo 1.5 punktg, pvz., analogijos
ISsamios tyrimy santraukos (1 priedas, 1.1.4 ir 3.1.5 punktai) 4

Kaip paaiSkinta 1.3.1 skyriuje, kai kuriais atvejais Agentlra registruotojams iSsiuncia
kokybés uztikrinimo rastus, ragindama juos perzidreti registracijos dokumentacijq ir pasalinti
trikumus, nesusijusius su oficialiy duomeny spragomis. 4 lenteléje pateikiami apibendrinti
trGkumai, jvardijami kokybés uztikrinimo rastuose.

4 lentelé. Tradkumuy, nurodomy kokybés uZtikrinimo rastuose, tipai

Trakumai/neatitikimai nurodomi kokybés uztikrinimo rastuose QOBL? skaicius
(QOBL)

MedZiagos tapatybé 6
Susiejimas su CSR, pvz., PNEC arba DNEL nustatymas, poveikio 8

vertinimas, néra atlieky etapo apraSymo

8 Paprastai priimant galutinj sprendima dél registracijos patvirtinimo nagrinétas daugiau nei vienas duomeny
vienetas.

9 Paprastai QOBL nurodytas daugiau nei vienas trikumas.
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Klasifikavimas ir Zzenklinimas 18

Saugaus naudojimo rekomendacijos, pvz., pateikta nepakankamai 6
rekomendacijy dél poveikio prevencijos

Bandymy medziagy grynumas 1
Nepakankamai detalios (neaiskios), iSsamios tyrimy santraukos 5
Nenustatyti naudojimo badai, grieztai kontroliuojamos salygos, 11

tarpiniy cheminiy medziagy statusas

Duomeny panaudojimas 3

PrieStaringa informacija apie medZiagos kiekj tonomis 2

2.1.3 Dokumentacijos vertinimo prioritety nustatymas

Atitikties patikrai nustatyti prioritetai aptarti Dokumentacijos ir cheminiy medziagy vertinimo
rekomendacijose bei Prioritety nustatymo vertinimo procesui rekomendacijose.

Kartu su metodais, kurie aptariami Siuose rekomendaciniuose dokumentuose, ECHA taiko ir
dokumentacijos vertinimo prioritetus, apimancius trijy kriterijy rinkinj:

- REACH reglamente isdéstyti kriterijai;
- atsitiktiné atranka;
- atranka pagal problemines sritis.

Siy kriterijy reik8mé gali keistis priklausomai nuo to, kokios dokumentacijos yra gautos, koks
nustatytas vertinimo rezultaty veiksmingumas ir nuo diskusijy su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis, Valstybiy nariy komiteto nariais ir kitomis suinteresuotomis
Salimis.

Atsitiktinés atrankos déka galima susidaryti bendrg dokumentacijy kokybés vaizdg ir tobulinti
prioritety nustatymo kriterijus, remiantis nustatytomis dazniausiai pasitaikanCiomis atitikties
nesilaikymo prieZzastimis. Atrankos pagal problemines sritis metodas skirtas iSskirti
dokumentacijoms, kuriose aptinkami trkumai, susije su saugiu medziagy naudojimu.
Pirmenybés Sioms dokumentacijoms teikimas turéty padéti tobulinti ECHA atitikties patikros
panaudojima, susijusj su Zmogaus sveikatos ir aplinkos apsauga.

Atsizvelgiant | dokumentacijas, kuriy vertinimas atliktas 2010 m., atsitiktiné atranka pritaikyta
27 % pasirinkty dokumentacijy (16 dokumentacijy), o 73 % (54 dokumentacijos) pasirinktos
pagal atrankos pagal problemines sritis metoda. 4 paveikslélyje parodyta abiejy tipy
(atrankos pagal problemines sritis / atsitiktinés atrankos) pasirinkty dokumentacijy atitikties
patikros rezultaty apzvalga. IS pateikty rezultaty galime matyti, kad dokumentacijy, kurios
patvirtintos nesiimant jokiy administraciniy veiksmuy, proporcija yra panasi taikant abiejy tipy
metodus. Atsitiktinés atrankos bidu pasirinktoms dokumentacijoms skirty kokybés
uztikrinimo rasty procentas buvo mazesnis (37,5 %) nei atrankos pagal problemines sritis
atrinkty dokumentacijy, o didesnis procentas sprendimy (25 %) iSsiysta atsitiktinés atrankos
metodu, o ne atrankos pagal problemines sritis metodu pasirinktoms dokumentacijoms
(15 %).

Nors atsizvelgiant | 2010 m. atlikty atitikties patikry rezultatus galima daryti iSvada, kad
jvertinty dokumentacijy kokybé yra nepakankama (17 % uZzbaigta priimant galutinj
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sprendimg ir 47 % iSsiun¢iant QOBL), taciau svarbu suprasti, kad iy dokumentacijy kokybé
(pirmiau pateikty ir pasirinkty) negali bati iSplésta visoms dokumentacijoms, kurios
uzregistruotos iki 2010 m. gruodzio 1 d.

%
60 -
QOBL
(50 %)
. ] QOBL Nesiimta veiksmy
40 Nesiimta veiksmy (37,5%) (37,5 %)
(35 %)
Sprendimai
(25 %)
20 4 Sprendimai
(15 %)
0 —
Dokumentacijos, .. . e
pasirinktos dél probleminiy srigiy (54) Dokumentacijos, pasirinktos atsitiktinai (16)

4 pav. Dokumentaciju, kurioms atitikties patikra atlikta 2010 m., kokybé

2.1.4 Medziagy, nurodyty Direktyvoje 67/548/EEB, dokumentacijos (nebaigtos
rengti PranesSimy apie naujas medziagas (NONS) dokumentacijos)

Vadinamosios naujos medZiagos — tai medZiagos, kurios Europos bendrijos rinkoje atsirado
po 1981 m. rugsejo 18 d., pvz., medziagos, kurios nebuvo jtrauktos | Bendrijos rinkos
medziagy sarasg (EINECS sgrasas). PanaSiai kaip ir REACH reglamente, informacijai
keliami reikalavimai pagal pirmiau galiojusj teisés aktg minétoms medziagoms priklausé nuo
medziagos kiekio tonomis (Direktyva 67/548/EEB).

Pagal pirmiau galiojusj teisés aktg prane$éjai apie chemines medZiagas buvo jpareigoti
informuoti tiesiogiai susijusias valstybes nares apie atvejus, kai rinkai arba importui
rengiamos cheminés medziagos tdris virSija 100 tony arba 1000 tony per metus. Tokiu
atveju valstybés narés buvo jpareigotos vertinti, ar i§ prane$éjo bitina reikalauti atlikti
tolesnius bandymus. Taciau kai kuriais atvejais valstybés narés nebaigé vertinimo ir
nepriémé sprendimo, o 2008 m. rugpjucio 1 d. jsigaliojo REACH direktyvos pereinamojo
laikotarpio tvarka. Susitarta, kad ECHA jvertins Sias nebaigtas rengti nurodyty medziagy,
kuriy pagaminama arba importuojama vir§ 100 tony per metus, dokumentacijas. Atitinkamos
ijmonés buvo raginamos savanoridkai sidlyti atlikti bandymus arba atnaujinti savo
dokumentacijas iki 2009 m. lapkri¢io 30 d.

ECHA iSsiunté 53 laiSkus ragindama praneseéjus pateikti sitGlymus atlikti bandymus. 19

registruotojy atnaujino savo dokumentacijas; i 19 atnaujinty dokumentacijy keturiose buvo
pateikti sidlymai atlikti bandymus. Remiantis informacija, kurig pateiké registruotojai ir
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atitinkamos valstybiy nariy kompetentingos institucijos, nuspresta, kad nebatina pradéti
atitikties patikrg 27 dokumentacijoms remiantis REACH 41 straipsniu. 5 lenteléje pateikiama
ataskaita apie darbag su nebaigtomis rengti nurodyty medZiagy dokumentacijomis 2010 m.
pabaigoje.

5 lentelé. Ataskaita apie darbg su nebaigtomis rengti nurodyty medziagy dokumentacijomis 2010 m.
pabaigoje

Dokumentacijy
Statusas .
skai€ius

ISsiysti laiSkai, kuriuose raginama pateikti sitlymus atlikti

53
bandymus

Gauti dokumentacijy atnaujinimai 19

» Dokumentacijy atnaujinimai su sitlymais atlikti bandymus

Nepradéta atitikties patikra'© 27
Priezastys, dél kuriy nuspresta nepradéti atitikties patikros:
» Nutraukta gamyba
» Suteiktas tarpinés cheminés medziagos statusas
> Kitos administracinés priezastys, pvz., patvirtinimas, kad 18

medziagos kiekis nevirsija 100 tony per metus

Vertinimo busena

» Sprendimo projektas sprendimy priémimo etape (po 13

atitikties patikros arba sitlymo atlikti bandymus)

» I8siystas galutinis sprendimas (po sitlymo atlikti 1
bandymus)

» UZbaigta nesiimant administraciniy veiksmy

» Vyksta vertinimas

2.1.5 Tarpinés cheminés medziagos

REACH reglamente tarpiné cheminé medziaga apibréziama kaip cheminé medziaga,
pagaminta ir panaudota cheminiam technologiniam procesui, kurj vykdant ji paver€iama kita
chemine (-émis) medziaga (-omis) (3 straipsnio 15 punktas). Gamybos vietoje izoliuotoms
(17 straipsnis) ir gabenamoms izoliuotoms tarpinéms cheminéms medziagoms (18
straipsnis) gali bati taikomi mazesni informacijos reikalavimai, jeigu jos naudojamos grieztai
kontroliuojamomis salygomis. Pagal REACH reglamentg gamybos vietoje izoliuotos tarpinés
cheminés medziagos nejtraukiamos | vertinimo procesa.

2010 m. ECHA perziaréjo 303 gamybos vietoje izoliuoty ir gabenamy izoliuoty tarpiniy
cheminiy medziagy, kurios registruotos 2009 m., dokumentacijas. Perzilros tikslas — bendrai

10 pgy gauto dokumentacijos atnaujinimo arba iSankstinio vertinimo, kurj atliko ECHA bendradarbiaudama su

valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis.

16



2010

patikrinti, ar Sios registracijos atitiko reikalavimus, keliamus tarpinéms cheminéms
medziagoms ar vis délto dél tam tikry sudedamyjy medziagy turejo bati atlikta jprasta
registracija. Po atliktos perziGros ECHA pradéjo vienuolikos gabenamy izoliuoty tarpiniy
cheminiy medziagy dokumentacijy atitikties patikras.

Patikrinus visas vienuolika dokumentacijy, gabenamy izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy
registruotojams i8siysti kokybés uZtikrinimo rastai, kuriuose reikalaujama patikslinti
dokumentacijas. Keleto trGkumuy, kurie aptikti tarpiniy cheminiy medziagy dokumentacijose ir
kurias reikalauta patikslinti, pavyzdziai:

- tarpinés cheminés medziagos statusas negali buti patvirtintas, todél reikalinga papildoma
informacija;

- trOksta informacijos apie rizikos valdymo priemones ir (arba) grieztai kontroliuojamas
salygas, arba pateikta informacija yra priestaringa.

Atsizvelgiant | tai, kad ,gieZtai kontroliuojamy salygy” apibréZimas ir suvokimas vis dar yra
plétojamas, taip pat j tai, kad atitinkamos rekomendacijos pateiktos visai neseniai (2010 m.
gruodzio mén.), kokybés uZztikrinimo rastai buvo siunciami tik tais atvejais, kai kilo aiSkiy
abejoniy dél medziagy kaip tarpiniy cheminiy medzZiagy statuso registravimo.

Be to, ECHA pazymi, kad daugelis gabenamy tarpiniy cheminiy medziagy registruotojy
tikriausiai néra susipazine su 17 straipsnio 2 dalies d punkte ir 18 straipsnio 2 dalies d
punkte iSdéstytais reikalavimais pateikti bet kokig turimg informacijg apie tarpinés cheminés
medziagos fizikines ir chemines savybes bei Zmoniy sveikatai ar aplinkai pavojingas
savybes. Neatrodo, kad Sios informacijos registruotojai neturéty, nes be pagrindinés
informacijos apie tokias fizikines ir chemines savybes kaip antai virimo arba lydymosi
temperatira nebuty galima naudoti cheminés medziagos procesuose.

Gavusi (arba negavusi) registruotojo paaiSkinamajj atsakymg | kokybés uZztikrinimo rastg
ECHA vertina, ar pateiktos informacijos pakanka, kad bity galima patvirtinti tarpinés
cheminés medziagos naudojimg ir jai taikomas grieZtai kontroliuojamas salygas. Jeigu
pateiktos informacijos nepakanka, kad bdty patvirtintas tarpinés cheminés medziagos
naudojimas arba jeigu neatliekamas dokumentacijos atnaujinimas, ECHA gali parengti
sprendimg ir pareikalauti informacijos pagal ECHA reglamento 10 straipsnij.

2.2 Sialomy bandymy nagrinéjimas

Iki 2010 m. pateiktos 574 registracijy dokumentacijos, kuriose pateikiami sialymai atlikti
bandymus. Sis skaigius dar gali nezymiai kisti per ateinandius ménesius, nes kai kurioms
dokumentacijoms, pateiktoms iki pirmojo registracijos termino pabaigos (2010 m. gruodzio
1 d.), vis dar atliekamas techninio i§&samumo tikrinimas.

574 dokumentacijose i§ viso buvo 1171 pasillymas atlikti bandymus, i$ kuriy 709 buvo
bandymai su stuburiniais gyvinais. 2 ir 3 priede pateikiama iki 2010 m. pabaigos
registruotojy pateikty dokumentacijy su sitlomais bandymais analizé. Bendras bandymy
rezultaty skaiCius atitinka bendrg bandymy, kuriuos silloma atlikti registracijos
dokumentacijose, skaiCiy, neatsizvelgiant | medziagos kiekj tonomis, svarbg ir pacig
medziaga. ECHA pazymi, kad kai kuriais atvejais keli registruotojai pateiké pasitilymus atlikti
bandymus su ta pacia medZiaga ir dél ty paciy bandymy rezultaty. Kitais atvejais sidlymai
atlikti bandymus buvo pateikti pagal VII ir VIII prieduose nurodytus pozymius, o bandymy
rezultatai turéjo bati jtraukti | registracijos dokumentacijg. Taciau tokie atvejai pasitaiko retai
ir sudaro maziau nei 5% registracijos dokumentacijy su sidlomais bandymais.

2010 m. Agentlra iSnagrinéjo 123 sidlymus atlikti bandymus: 7 i$ jy pradéti 2009 m., o kiti
116 pradéti 2010 m. IS 123 dokumentacijy su sitlymais atlikti bandymus 99 dokumentacijose
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buvo silGloma atlikti bandymus su stuburiniais gyvinais, o tam reikalingos konsultacijos su
treCiosiomis Salimis. Tokios konsultacijos atliktos dél 22 cheminiy medZiagu, o dél likusiy 87
konsultacijos jvyks 2011 m. Nagrinéjant sitalymus atlikti bandymus nustatyta, kad tam tikrais
atvejais dokumentacijose yra trikumy, dél kuriy gali pasikeisti saugus medziagos
naudojimas. Todél ECHA nusprendé pradéti 5 dokumentaciju, kuriose pateikti pasitlymai dél
bandymuy, atitikties patikras.

ECHA 2010 m. priémé keturis galutinius sprendimus ir pateiké vienuolika sprendimy
projekty. Trys sprendimy projektai buvo panaikinti sprendimy priémimo etape deél Siy
priezascCiy;

- nutraukta gamyba;11
- sumazéjes kiekis tonomis;
- registruotojas atsisaké pateikti bandymy pasitlyma.

6 lenteléje pateikta 2010 m. iSnagrinéty pasidlymy atlikti bandymus apzZvalga. Nagrinéjant
pasitlymus laikytasi visy nustatyty teisiniy terminy.

6 lentelé. 2010 m. iSnagrinéty pasitulymy atlikti bandymus apzvalga

Dokumentacijos
su sitilymais
Medziagos IS atlikti
tipas VISO bandymus su
stuburiniais

gyvunais

Sprendimy |~ Galutiniai | ¢ 0 kta  Perkeltai

projektai’2

sprendimai 2011 metus

Taikomas
pereinamasis
laikotarpis
Netaikomas
pereinamasis
laikotarpis

IS VISO

Galutiniai sprendimai buvo priimti tokia tvarka:

- vienas sprendimas priimtas be Valstybiy nariy komiteto jsikisimo, nes valstybés
narés nepateiké pasitlymy dél pakeitimy;

- trys sprendimai priimti vieningu Valstybiy nariy komiteto sutarimu.

Trijuose i§ galutiniy sprendimy nuspresta atlikti bandymus, kaip sitlé registruotojas, o
viename sprendime registruotojo sitlomi atlikti bandymai buvo Siek tiek pakeisti. Nei vienas
sprendimo projektas nebuvo perduotas Komisijai. Nei dél vieno sprendimo nebuvo pateikta
apeliacija. 7 lenteléje pateikiami pasitlymai atlikti bandymus, dél kuriy priimti galutiniai
sprendimai.

11 vel pradéjus gamybg ir (arba) importg bus reikalinga nauja registracija.
12 Sprendimy projektai, kurie nebuvo priimti iki 2010 m. gruodzio 31 d.
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7 lentelé. Pasitlymai atlikti bandymus, dél kuriy priimti galutiniai sprendimai

Bandymai, kuriuos praSoma atlikti po sililymo atlikti bandymus Sprendimy skai¢ius13

vertinimo

Stabilumas organiniuose tirpikliuose ir atitinkamy skilimo produkty
tapatybé (REACH, IX priedas, 7.15 punktas)

Klampa (REACH, IX priedas, 7.17 punktas) 1

Polmio toksiSkumo tyrimas (90 dieny), atliekamas su ziurkémis,

joms prarijus bandomajg medziagg (REACH, IX priedas, 8.6.2 2
punktas)
Toksiskumo vystymuisi tyrimas, atliekamas su Ziurkémis, joms 5

prarijus bandomajg medziaga (REACH, IX priedas, 8.7.2 punktas)

Toksiskumo dviejy karty reprodukcijai tyrimas, atliekamas su
Ziurkémis, joms prarijus bandomajg medziagg (REACH, X priedas,
8.7.3 punktas)

Atsiliepimai j tre€iyjy Saliy pateikta moksline informacija apie bandymy su
gyvinais pasiulymus

REACH reglamente nustatyta, kad nauji medziagos bandymai, atliekami su stuburiniais
gyvinais, bty naudojami tik kaip paskutiné priemoné. Prie§ priimdama sprendimg dél
pateikto pasitilymo ECHA, siekdama uZtikrinti, kad bdty naudojamasi esama informacija,
visus bandymy su stuburiniais gyvunais pasitlymus, kuriy galimi rezultatai aprasyti REACH
reglamento IX ir X prieduose, skelbia savo tinklalapyje. Nuo paskelbimo dienos tre€iosios
Salys per 45 dienas gali pateikti ,moksline informacijg ir tyrimus, susijusius su pasidlyme
atlikti bandymus nurodyta atitinkama medziaga ir jos Zalingu poveikiu“ (REACH reglamento
40 straipsnio 2 dalis). ECHA, rengdama pasillymg, atsizvelgia | visg pateiktg moksline
informacija.

REACH reglamente ECHA néra jpareigota detaliai atsakyti treCiosioms Salims, pateikusioms
informacijg. Galutiniame sprendime dél pasitlymo atlikti bandymus iSdéstomos iSvados dél
treCiyjy Saliy pateiktos informacijos. Taciau su tokiomis iSvadomis gali susipazinti tik susije
registruotojai kaip sprendimo dél pasitlymo atlikti bandymus adresatai.

ECHA pastebéjo didéjantj atsiliepimy dél tre€iyjy Saliy pateiktos informacijos poreikj, todél
neseniai nusprendé treciyjy Saliy pateikta moksline informacija, pateiktg apie bandymy su
gyvlnais pasidlymus, skelbti savo tinklalapyje. Informacija bus pateikiama reguliariai i$
galutinio sprendimo po kiekvienos vieSos konsultacijos dél pasitlymo atlikti bandymus.

Sio metodo privalumas yra tas, kad &ia pripazjstamas suinteresuotyjy $aliy indélis j vieSas
konsultacijas, ir Sio indélio vertinimas pateikiamas skaidriai ir suprantamai. Taip siekiama
padidinti trec€iyjy Saliy suvokimag ir Zinias apie vertinimo procesg bei didinti jy indélj ateityje.

2.3 Tolesni dokumentacijos vertinimo veiksmai

REACH reglamento 42 straipsnyje nustatyta, kad ECHA turi vertinti bet kokig informacija,
kuri pateikiama priémus sprendimus pagal 40 ir 41 straipsnius. Kai dokumentacijos
vertinimas baigiamas, ECHA turi informuoti Komisijg ir valstybiy nariy kompetentingas
institucijas apie gauta informacijg ir padarytas iSvadas.

13 Kai kuriuose sprendimuose buvo praSoma atlikti daugiau nei vieng bandyma.
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Kompetentingos institucijos vertinimo procese gautg informacijg turi panaudoti spresdamos,
kuriy cheminiy medziagy vertinimui reikia teikti pirmenybe (45 straipsnio 5 dalis), rengti
dokumentacijg pagal XV prieda, nustatyti medzZiagas, dél kuriy kyla dideliy abejoniy ir kurias
reikia jtraukti | XIV priedg (59 straipsnio 3 dalis) bei parengti pasitlymus dél apribojimy
nustatymo (69 straipsnio 4 dalis). ECHA gautg informacijg panaudoja vertindama
medziagas, kurios jtrauktos | REACH reglamento 44 straipsnj.

Kadangi dar nesibaigé nustatytas laikas, per kurj turi biti pateikiama daugiau informacijos,
daugeliu atvejy dar per anksti pateikti detalias charakteristikas/statistikg. Pirmajg statistikg
numatyta pateikti 2011 m. vertinimo pazangos ataskaitoje.

Antroji grupé sprendimy, dél kuriy turi bati atlikti papildomi veiksmai — tai valstybiy nariy
kompetentingy institucijy priimti sprendimai i$ praneséjy reikalauti papildomos informacijos
pagal Direktyvg 67/548/EEB. |sigaliojus REACH reglamentui, Sie sprendimai tapo ECHA
primamais sprendimais pagal REACH reglamento 135 straipsnj. Prasomg pateikti
informacijg turi jvertinti valstybés narés kompetentingos institucijos arba Agentiros,
atsizvelgdamos | kompetentingos institucijos priimto pirminio sprendimo teisinj pagrinda.

Tai susije su 255 sprendimais, kuriy statusas yra toks:
— Gautas dokumentacijos atnaujinimas (iki 2010 m. gruodzio 31 d.): 58
— Sprendimai, kurie turi bati priimti: 197
» Laukiama galutinio termino: 18
» Praéjes galutinis terminas: 145
» Galutinis terminas nenustatytas: 34

IS pateikty 58 atnaujinty dokumentacijy 31 turi bati atliktas dokumentacijos vertinimas, t. y.
atnaujintas dokumentacijas vertins ECHA. Pagrindiniai sprendimai buvo priimti valstybiy
nariy ir laikomi dokumentacijos vertinimo sprendimais pagal REACH reglamento 135
straipsnio 1 dalj. 27 atnaujintoms dokumentacijoms turi bdti priimti cheminiy medziagy
vertinimo sprendimai pagal REACH reglamento 135 straipsnio 2 dalj, todél juos vertins
valstybiy nariy kompetentingos institucijos. Daugiau informacijos apie procesa pateikiama
Siame dokumente - ,Klausimai ir atsakymai, skirti pirmiau minéty medziagy
registruotojams”,

Laikoma, kad registracijos dokumentacijos, kuriy atitinkamuose sprendimuose nustatytas
galutinis papildomos informacijos pateikimo laikas jau baigési, neatitinka teisiniy reikalavimuy,
todél Siuos sprendimus turi vykdyti nacionalinés valdzios institucijos. Siuo metu ECHA ir
valstybiy nariy kompetentingos institucijos derina atsakymus, kurie bus i8siysti
registruotojams. Jiems bus siun¢iami priminimai apie laukian€ius prasymus.

2.4 Medziagy vertinimas

2012 m. paskelbus Bendrijos koreguojamajj veiksmy plang valstybés narés pradés
medziagy vertinimo procesg. 2010 m. Agentura pradéjo parengiamajj darbg Siam procesui.
Agentlra organizavo pasitarimus su valstybémis narémis, kad galéty nustatyti kriterijus,
kuriais remiantis vertinimo procese baty suteikta pirmenybé medziagoms, nustatyti terminai
ir procesai sudarant pirmajj sarasq (zr. 2.7 skyriy).
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2.5 IT priemonés, kuriomis nustatomi dokumentacijos vertinimo
prioritetai

ECHA Siuo metu kuria programas, kurias jgyvendinant atliekama automatiné pateikty
duomeny analizé, atsizvelgiant | REACH reglamentg. Programose bus apdorojami
duomenys, esantys REACH-IT, IUCLID duomeny bazése, kad baty lengviau nustatyti ECHA
prioritetai automatiSkai vykdant prioritety nustatymo kriterijus (Zr. 2.1.3 punkta).

Duomenys i$ skirtingy Saltiniy atrenkami siekiant nustatyti kiekvieng dokumentacijg arba
pateikimg svarstymui apibudinanéias ,savybes®. Penkios charakteristiky kategorijos itin
svarbios prioritety nustatymo procese. Jos susijusios su toliau pateiktais dokumentacijy
aspektais:

- Administracinis aspektas (pvz., ar vykdomi bendro informacijos teikimo reikalavimai,
ar atsisakoma tam tikry bandymy rezultaty ir kokiu);

- Tyrimo tipas ir kokybés rodikliai (pvz., reikalavimy pateikti papildomus duomenis
skaiCius ir pobidis, tyrimai, neatitinkantys geros laboratorinés praktikos (GLP);

- Medziagos (pavojingosios) savybés (pvz., ar bandymy rezultatai iS karto patenka |
nustatyta spektrg, galimy PBT savybiy rodikliai);

- Klasifikacija (pvz., medziaga pazyméta kaip toksiSka, zalinga arba pavojinga aplinkai);

- Poveikis ir panaudojimas (pvz., i§ anksto nustatyti placiai paplitusio naudojimo
kriterijai).
IT priemonémis, skirtomis prioritety nustatymui, galima pagerinti vertinimo proceso
veiksmingumag, sprendimy priémimo procese atkreipti démesj | jvairiy probleminiy sriciy
pozymius (paremtus rizika arba pavojumi), siekti suderinamumo priimant sprendimus
tarptautiniu lygmeniu ir iSvengti pakartotino jau atlikto darbo.

2.6 Registruotojy ir suinteresuotyjy saliy dalyvavimas sprendimy
priémimo procese

Valstybiy nariy komitetas atlieka svarby vaidmenj sprendimy priémimo procese vertinant
dokumentacijas. Be to, Sis komitetas atsakingas uz vieningy sprendimy priémimag dél
sprendimy projekty, kuriuos rengia Agentira arba komitetas. Kiekviena valstybé naré |
Komitetg skiria po vieng narj. Suinteresuotyjy Saliy organizacijy atstovai gali bdti priimami
kaip nuolatiniai komiteto posedziy stebétojai arba komiteto nariy arba Valdanciosios tarybos
praSymu dalyvauti Komiteto darbo grupése, atsizvelgiant | konfidencialumo reikalavimus.

2010 m. pakeistos Valstybiy nariy komiteto darbo tvarkos taisyklés, kad suinteresuotosios
Salys galéty dalyvauti komiteto posedzZiuose, kuriuose aptariamas dokumentacijos
vertinimas. Pagal naujas taisykles su nagrinéjama dokumentacija susijusi S$alis, t.vy.
registruotojas arba susijusios registruotojy grupés atstovas bendro informacijos teikimo
atveju, gali bati priimtas kaip stebétojas, kai tokia dokumentacija pateikiama komitetui. Jeigu
laikantis konfidencialumo taisykliy nedraudziama dalyvauti, ir iSrinkti suinteresuotyjy Saliy
atstovai, ir Salies, kurios dokumentacija nagrinéjama, atstovas gali dalyvauti komiteto
posédyje, kuriame nagrinéjamas ir aptariamas sprendimo dél dokumentacijos vertinimo
projektas. Taciau jiems neleidziama dalyvauti posédZiuose, kai siekiama sutarimo
sprendimo priémimo etape. Tuo siekiama surasti pusiausvyrg tarp konfidencialumo
reikalavimy ir sprendimy priémimo proceso skaidrumo.

Daugiau informacijos galite rasti adresu

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp.
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2.7 Pagalba registruotojams

2.7.1 Bendradarbiavimas su registruotojais

REACH reglamente registruotojui nustatyta teisé per 30 dieny oficialiai pareiksti pastabas
dél sprendimo projekto. Tokios pastabos turi biti pateiktos rastu ECHA nustatyta forma.
Viena vertus, tokiu budu registruotojai gali pareiksti savo nuomone, kita vertus, jie turi
galimybe papildyti pateikta informacijg ir, jei jmanoma, Siame etape pateikti atnaujintg
dokumentacija.

Pirmajame dokumentacijos vertinimo etape pastebéta, kad registruotojams bdty naudinga,
jeigu jie gauty mokslinés ir teisinés informacijos, nes geriau suvokty informacijai keliamus
reikalavimus sprendimo projekto rengimo ir sprendimy priémimo procese.

ECHA nusprendé taikyti naujg metodg ir suteikti galimybe registruotojams gauti papildomos
mokslinés bei teisinés informacijos apie sprendimy projektus organizuojamose diskusijose.
Toks bendradarbiavimas su Agentiros mokslinés srities darbuotojais turéty pagerinti
registruotojy suvokimg apie sprendimo projekto mokslinj ir teisinj pagrindimg bei sudaryti
galimybes rengti dokumentacijas, kurios atitikty nustatytus reikalavimus. Tai jokiu bidu
nereiSkia, kad Sis bendradarbiavimas pakeiia oficialiy pastaby pareiskimo procesg ir
pareigg teikti papildomg informacijg pristatant atnaujinta dokumentacija. Moksliniai
darbuotojai néra registruotojy pataréjai, ta€iau jie nurodo pagrindines galimas alternatyvas,
kurios smulkiai aprasytos informacijai keliamy reikalavimy rekomendacijose.

Sprendimo projekto informaciniame laiSke registruotojui pateikiama informacija apie oficialiy
pastaby pareikSimo laikotarpj ir jy pateikimo forma. Be to, jame sitloma galimybé neoficialiai
aptarti sprendimo projekto moksline dalj. Siekdamas pasinaudoti tokia galimybe,
registruotojas turi per 10 dieny nuo sprendimo projekto paskelbimo susisiekti su ECHA ir
nurodyti klausimus, kuriuos pageidauty aptarti. Visi aptarimai vyksta per 30 dieny po oficialiy
pastaby pareiskimo. Tokiy diskusijy rezultatas turéty bati geresnis ECHA sprendimo projekto
supratimas. Jeigu diskusijose paaisSkéja, kad registruotojas turi galimybe pateikti papildomg
informacijag arba argumentus, kurie nebuvo pateikti dokumentacijoje, registruotojas gali
paaiskinti padétj, pareikS§damas oficialias pastabas, arba gali atnaujinti dokumentacija,
pateikdamas papildomg informacijg. I8skirtiniais atvejais registruotojui gali biti suteiktas
laikotarpis iki trijy ménesiy, per kurj turi pateikti sudétingesne moksline argumentacijg, kad
bty jvykdyti standartinés informacijos, kurios triksta vertinimui atlikti, reikalavimai.

Visais atvejais ECHA turi jvertinti naujg papildomai pateiktg informacijg ir jos atitikti REACH
reikalavimams. Dél gauty rezultaty sprendimo projektas gali biti i$ dalies pakeistas.

Sio bandomojo etapo jgyvendinimg ECHA pradéjo 2010 m. rudenj. Tokj bendradarbiavimg
registruotojai vertino palankiai. ECHA rekomenduoja registruotojams, gavusiems sprendimo
projektg ir iSkilus klausimams, pasinaudoti galimybe bendradarbiauti su Agentiros
moksliniais darbuotojais ir su jais neoficialiai aptarti mokslinj ir teisinj sprendimo projekto
pagrinda.

2.7.2 Internetiniai seminarai

Internetiniai seminarai — tai interaktyvios informacijos sesijos, vykstancios tiesiogiai
internete. Jy metu pateikiamos prezentacijos, vaizdo ir kita interaktyvioji medziaga, pvz.,
klausimai ir atsakymai. Internetiniai seminarai prieinami tokstanciui dalyviy ir gali bati stebimi
bet kurioje vietoje, kurioje yra kompiuteris su interneto prieiga. ECHA seminarus internetu
pradéjo rengti 2009 m. ir tesé 2010 m. Didzioji dalis internetiniy seminary 2010 m. buvo
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susije su registracijos klausimais. Nepaisant to, keletas seminary buvo susije su vertinimo
procesu:

o MedzZiagos tapatybé: pagrindinés sgvokos, bendros problemos ir dokumentacijos,
susijusios su medziagos tapatybe, rengimas. Data: 2010 m. sausio 25 d.

¢ Cheminés saugos vertinimas (CSA) ir Cheminés saugos ataskaita (CSR), | dalis: teisiniai
reikalavimai ir bendra CSA struktira, pavojingumo vertinimas, naudojimo aprasymas,
poveikio jvertinimas bei rizikos charakteristikos, taip pat trumpas rekomendacijy
atnaujinimas. Data: 2010 m. kovo 9 d.

e Cheminés saugos vertinimas (CSA) ir Cheminés saugos ataskaita (CSR), Il dalis
pateikiama informacija apie ,,Chesar” programos naudojimo tikslg ir koncepcija, nurodomi
priemonés funkcionalumai ir jgyvendinimo planas. Data: 2010 m. kovo 26 d.

Daugiau informacijos galite rasti adresu http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp.

2.7.3 Suinteresuotyjy saliy diena

2010 m. geguzés 19 d. ir spalio 4 d. ECHA organizavo ketvirtajg ir penktajg Suinteresuotyjy
Saliy dienas. Kiekviename renginyje dalyvavo daugiau kaip 350 chemijos pramonés
eksperty ir suinteresuotyjy Saliy atstovy i$ ES, Rusijos, Kinijos, Japonijos, Brazilijos, Indijos
ir Jungtiniy Amerikos Valstijy.

2010 m. Siuose renginiuose dalyviams pirmg kartg suteikta galimybé susitikti su ECHA
ekspertais ir ,akis | akj‘ aptarti rapimus klausimus. Daugiau nei 100 dalyviy pasinaudojo Sia
galimybe, ir jy atsiliepimai buvo teigiami. | renginius buvo pakviesti ECHA mokslo ekspertai,
dalyvaujantys dokumentacijy vertinimuose. Jie pataré, kaip dokumentacijoje pateikti
informacija, kad ji atitikty REACH keliamus reikalavimus.

Ketvirtosios Suinteresuotujy Saliy dienos metu pristatyta IT programa ,Chesar®, kuri sukurta
bendradarbiaujant su pramonés atstovais ir skirta cheminés saugos vertinimams atlikti bei
cheminés saugos ataskaitoms rengti.

Daugiau informacijos galite rasti adresu http://echa.europa.eu/news/events _en.asp.

2.7.4 Praktinés rekomendacijos

Praktinése rekomendacijose pateikiami praktiniai patarimai, taip pat paaiSkinami Agentiroje
vykdomos procediros ir taikomi moksliniai metodai. Praktinés rekomendacijos parengtos
ECHA. Tai néra oficialios rekomendacijos (kurios skelbiamos po oficialiy konsultacijy su
suinteresuotomis $alimis). Siose rekomendacijose praktiskai ir detaliai paaiskinami jvairs su
vykdymu susije klausimai. Praktinés rekomendacijos daznai skiriamos suinteresuotosioms
Salims ir naudojamos kaip btdas perduoti ECHA pastabas platesnei auditorijai.

2010 m. ECHA isleido 10 praktiniy rekomendacijy. 1-6 praktinés rekomendacijos ir 10
praktiné rekomendacija specialiai skirtos vertinimui, nes jose pateikiama informacija apie
standartinés informacijos reikalavimy laikymasi, iSsamios tyrimy santraukos ir informacija,
kaip iSvengti bandymy su gyvinais.
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2.8 Bendradarbiavimas su kompetentingomis institucijomis ir
kitais partneriais

2.8.1 Seminarai apie sitlomy bandymy nagrinéjima

2010 m. balandzio 27-28 d. vyko ECHA organizuojami seminarai, kuriuose aptartas
praktinis pasidlymy atlikti bandymus vertinimo proceso jgyvendinimas pagal REACH
reikalavimus. Seminare dalyvavo Valstybiy nariy kompetentingy institucijy atstovai ir
Valstybiy nariy komiteto atstovai (jie atstovavo 28 3alims, t.y. 27 valstybéms naréms ir
Norvegijai), Komisija (Imoniy ir pramonés generalinis direktoratas ir Aplinkos generalinis
direktoratas) ir ECHA.

Seminaro tikslas — uztikrinti bendrg pasitlymy atlikti bandymus vertinimo principy, jy rySio su
atitikties patikromis ir metodais, kuriuos naudojant néra atliekami bandymai, suvokima.

2.8.2 Seminarai apie metodus, kuriuos jgyvendinant néra atliekami bandymai

2010 m. rugséjo 23—-24 d. vyko ECHA organizuojami eksperty seminarai, kuriuose siekta
pasalinti abejones, kylanCias dél metodu, kuriuos jgyvendinant pagal REACH reglamentg
néra atliekami bandymai. Seminaro metu siekta nustatyta mokslo srityje iSkilusias problemas
dél metody, kuriuos jgyvendinant néra atliekami bandymai, teisinio pripazinimo ir visy pirma
dél analogijos/grupavimo argumenty, naudojamy REACH registracijos procese.

Seminare dalyvavo valstybiy nariy ekspertai, taikantys metodus, kuriuos jgyvendinant néra
atliekami bandymai, Europos Komisijos, pramonés organizacijy bei nevyriausybiniy
organizacijy ekspertai, taip pat ES institucijy ir kity tarptautiniy organizacijy ekspertai.

Daugiau informacijos galite rasti adresu

http://echa.europa.eu/news/events/non_test methods workshop 2010 en.asp.

2.8.3 Medziagy vertinimo seminarai

2010 m. spalio 18-19 d. vyko kartu su Valstybiy nariy kompetentingy institucijy, atliekanciy
medziagy vertinimg, ECHA organizuojami seminarai. Seminaruose nuspresta atlikti
pirmajame sagrase iSvardyty medziagy vertinimg, t.y. jgyvendinti vadinamajj Bendrijos
koreguojamajj veiksmy plang (CoRAP).

Seminaruose aptarti keturi pagrindiniai klausimai: 1) Medziagy vertinimas ir rizikos
valdymas, 2) Rizikos kriterijy, kurie naudojami vertinimo procese teikiant prioritetus
medziagoms, plétojimas, 3) Bendrijos koreguojamojo veiksmy plano jgyvendinimas ir 4)
ECHA ir Valstybiy nariy kompetentingy institucijy bendradarbiavimas.

Sutarta dél kriterijy, kurie bus naudojami teikiant prioritetus cheminéms medziagoms ir kurie
bus iSdéstyti CoRAP, taip pat nustatyti pirmojo sagraso jgyvendinimui taikomi terminai ir
procediros. Sgrasas bus atnaujinamas kiekvienais metais ir galios ateinancius trejus metus.
Pirmasis CoRAP bus paskelbtas 2012 m. vasario mén., o tada valstybés narés per 12
ménesiy atliks plane numatytus pirmyjy mety vertinimus. Antryjy ir treciyjy mety planai dar
bus perzitrimi.
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3. REGISTRUOTOJAMS SKIRTOS REKOMENDACIJOS

2010 m. atlikus vertinimo procesq prieita prie iSvados, kad apskritai registruotojai jvykdé
savo jsipareigojimus pagal REACH reglamenta, susijusius su informacijai keliamais
reikalavimais. Taciau nustatyta, kad yra dar daug jvairiy sri¢iy, kurias reikia tobulinti ir |
kurias turéty atkreipti démes;j visi registruotojai.

Siame skyriuje iSdéstomi trikumai, kurie daZniausiai pastebimi atliekant dokumentacijy
vertinimg, taip pat registruotojams pateikiamos rekomendacijos, kaip pagerinti
dokumentacijy kokybe. Siose rekomendacijose naudojama techniné ir moksliné
terminologija, kad jos bity naudingos registruotojams rengiant (atnaujinant) technines
dokumentacijas ir cheminés saugos ataskaitas. Si dokumento dalis skirta tikslinei auditorijai,
turin€iai pakankamai moksliniy ir teisiniy Ziniy jgyvendinant REACH reglamenta.

Registracijos dokumentacijose dazniausiai aptinkami trikumai susije su neaiskia medziagos
tapatybe, atsisakymu atlikti tam tikrus bandymus be tinkamo pateisinimo ir nepakankamai
iSsamiai pateiktomis tyrimy santraukomis. Visi 8ie trOkumai kartu su keletu kity bendry
klausimy aptariami kitose dalyse.

Registruotojai raminami imtis iniciatyvos ir atnaujinti savo dokumentacijas, atsizvelgiant |
toliau pateiktas rekomendacijas.

3.1 Informacijos reikalavimai

3.1.1 Medziagos tapatybeé

Pagal REACH reglamentg registracija atliekama pagal registruojamos medziagos tapatybe.
MedZiagos nustatymas pagal REACH reglamentg — svarbiausias vertinimo proceso tikslas,
todel turi bati atliekamas nedviprasmiSkai ir tiksliai. Siekiant patvirtinti 3ig informacija,
reikalingi kiekybiniai ir kokybiniai analitiniai duomenys apie medziagos gamyba.

ECHA, atlikusi dokumentacijy vertinimag, pateiké Sias su medziagos tapatybe susijusias
pastabas:

o Daugumoje dokumentacijy pateikta aidki informacija apie registruojamos medZiagos
identifikavimg. Pazymima, kad tais atvejais, kai registruotojai atlikdavo preliminarig
medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, registracijg, jie skirdavo
registracijai daugiau démesio.

o Keletu atvejy pateikta informacija buvo nepakankama, kad bity galima nustatyti ir
patikrinti registruojamos medziagos tapatybe. Dazniausiai pasitaikantys trOkumai —
spektro duomeny trukumas, nepakankama analitiné informacija ir pateiktos sudéties ir
atliktos analizés duomeny neatitikimai.

Su medziagos tapatybe susijusios rekomendacijos, skirtos registruotojams:

o Pateiktos informacijos turi pakakti kiekvienai medziagai identifikuoti. Be to, svarbu
igyvendinti visus reikalavimus, pateiktus VI priedo 2 skyriuje. Apie kiekvieng medziagg
turi bati pateikta speciali informacija. Nurodytos cheminés tapatybés turi bdti
suderinamos tarpusavyje.

o Kokybiniai duomenys reikalingi, kad bdty galima patvirtinti medziagos tapatybe.

Dazniausiai reikalaujama spektro duomeny, pvz., infraraudonasis, ultravioletinis ir
magnetinis branduoliy rezonansas arba masés spektras. Reikia pazyméti, kad Sie
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analitiniai metodai gali bati taikomi ne visoms medziagoms. Pavyzdziui, reikéty pagalvoti
apie rentgeno spinduliuotés difrakcijos arba rentgeno spinduliuotés fluorescencijos
panaudojimg neorganinéms medziagoms.

Ypatingas démesys turéty biti skiriamas pateikiant kokybine medziagos informacija:
informacija apie (pagrindiniy) sudedamuyjy daliy ir priemaiSy koncentracijg turi bdati
pagrista patikimais kokybiniais analitiniais duomenimis. Analitiniai duomenys turi bati
surenkami medziagos gamybos vietoje (-ose). Informacija turi sutapti su medziagos
sudeétimi, kuri nurodyta registracijos dokumentacijoje.

Duomenys apie UVCB 14 medziagy pagaminimo procesg turi biti tinkamai pateikti, pvz.,
pirminiy medziagy tapatybé, reaguojanciy medziagy santykis, veiklos salygos (pvz.,
temperatira, slégis), informacija apie specifines medziagos sudedamasias dalis/jy grupe
(pvz., anglies atomy skaiCius, anglies atomy iSsiSakojimo laipsnis, treCios/ketvirtos
pakopos anglies atomy buvimas ir jy tinkamumas).

Registruotojams, pildantiems dokumentacijas, patariama remtis ECHA pateiktomis
rekomendacijomis.

Daugiau informacijos galite rasti Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir
jvardijimo pagal REACH reglaments.

3.1.2 Bandymy atlikimas pagal standartinei informacijai keliamus reikalavimus

REACH reglamente nurodyta, kad bandymai turi biti atliekami pagal patvirtintus bandymy
atlikimo metodus (2r. 13 straipsnio 3 dalj). Apskritai bandymai, aprasyti registracijos
dokumentacijose, atlikti laikantis Sios taisyklés. Atliekant bandymus aptikti trGkumai
pateikiami toliau:

Pagal bandymy rezultaty apradyma, pateiktg (iSsamioje) tyrimy santraukoje apie
bandymy poveikj Zmoniy sveikatai, nebuvo jmanoma jvertinti, ar bandymas atliktas su
maksimalia toleruojama doze, kaip nurodyta atitinkamoje rekomendacijoje.

Bandomosios medziagos, kuri naudota atliekant bandyma, grynumas kai kuriais atvejais
neatitiko grynosios medziagos leistiny riby, nustatyty registruojamai medziagai.

Kai kuriais atvejais atliekant bandymus naudota tik viena UVCB medziagos sudedamoji
dalis, taCiau véliau nebuvo pateikti paaiskinimai, kodél batent Si sudedamoji dalis buvo
panaudota bandyme.

Atliekant kai kuriuos bandymus (pvz., Omaus vandens organizmy toksiskumo),
preliminariy tyrimy, pvz., pavyzdziy tikrinimo, rezultatai buvo laikomi galutiniais
rezultatais, tuo tarpu preliminarus tikrinimas gali bati naudojamas siekiant i8siaiskinti, ar
yra kokiy nors problemy, taciau jis netaikomas vykdant informacijai keliamus
reikalavimus.

Kai kuriuose fizikos ir cheminiuose bandymuose naudota per didelé arba per maza
tiiamos medZiagos koncentracija, atsizvelgiant | rekomenduojamas koncentracijas (pvz.,
pavirSiaus jtempties bandymams); kai kuriais atvejais pateikta tik viena disociacijos
konstantos reikSmé, nors is tikryjy buvo keletas disocijuojanciy grupiu.

14 Nezinomos ar kintamos sudéties medziagos, sudétiniai reakcijy produktai ar biologinés medziagos.
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Rekomendacijos dél bandymuy atlikimo:

¢ Bandymy rezultaty apraSyme turi pakakti informacijos, kad bty galima daryti iSvada, jog
didzZiausia dozé i$ tiesy buvo maksimali toleruojama dozé.

o Rekomenduojama su medziagomis, kurios (labai) greitai hidrolizuoja, atlikti tirpumo
vandenyije ir pasiskirstymo koeficiento bandymus su skilimo produktais; svarbu jvertinti
tolimesnj ekotoksikologiniy bandymy atlikimg. Su skilimo produktais taip pat
rekomenduojama atlikti ekotoksikologinius bandymus. Daugiau rekomendacijy iesSkokite
Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.7b
skyriuje: Specialios bandymy rezultaty rekomendacijos.

o Siekiant jvykdyti informacijos pateikimo, klasifikavimo ir Zenklinimo reikalavimus, turi bati
atlikti galutiniai bandymai dél ekotoksikologinio poveikio.

e Blogai vandenyje tirpstanCioms medziagoms gali netikti kai kurie trumpalaikio
toksiSkumo vandens aplinkai bandymai, nes bandomosios medziagos tirpalo kiekis bus
mazas. Be to, keletu atvejy atliekant trumpalaikio toksiSkumo bandymus nebus pasiektas
pasiskirstymas (jsisavinimas i§ vandens fazés). Tokiais atvejais registruotojai turéty
apsvarstyti galimybe atlikti létinius ekotoksikologinius bandymus (kaip nurodyta 2 priedy
skiltyje).

e Siekiant jvertinti bioakumuliacinj potencialg, kuris priklauso nuo fizikiniy ir cheminiy
savybiy, geriau atlikti zuvy mitybos bioakumuliacinj bandymg negu bioakumuliacinj
tyrimg su vandens gyvilnais, pvz., tiriant medzZiagas su aukstu /log Kow (oktanolio
vandens koeficientu) / (labai) blogai tirpstancias vandenyije.

o Nepriimtina pateikti granuliometrijos bandymuy, kurie buvo atlikti su medziagomis,
besiskirianCiomis nuo registruoty medziagy, rezultatus, nes tai neatitikties pozymis, todél
gali reikéti priimti sprendimo projektg. Taip yra todél, kad granuliometrija labai priklauso
nuo gamybos proceso, ir rezultatai gali bati skirtingi netgi atliekant bandymus su tokia
paCia medziaga, tik skirtingose gamybos vietose. Granuliometrija — svarbi savybé, ir ji
gali paskatinti atlikti tolimesnius inhaliacinio toksiSkumo bandymus ir imtis atitinkamy
rizikos valdymo priemoniy.

3.1.3 Standartinei informacijai keliamy reikalavimy pritaikymas

REACH reglamente registruotojams suteikiama galimybé pritaikyti standartinei informacijai
keliamus reikalavimus, remiantis Reglamento VII-X priedy 2 skiltyje iSdéstytomis
taisyklémis. Tinkamas jy naudojimas leidZia registruotojams iSvengti nereikalingy bandymuy,
iskaitant bandymus su gyvanais.

Kai kuriais atvejais bandymai nebutinai turi bati atliekami siekiant tam tikry rezultaty, jeigu tai
néra batina konkreciu atveju. VII-X priedy 2 skiltyje pateiktos specialios bandymy rezultaty
taisyklés, kuriose nurodoma, kuriais atvejais bandymai gali biti neatliekami. Be to, XI priede
nurodoma keletas papildomy salygy, kurioms esant galima praleisti standartinius bandymus.
Tai atvejai, kai bandymai yra moksliSkai nereikalingi, techniSkai negalimi arba kai gali bati
atliekami individualls cheminés medziagos bandymai.

Ivertinus didZigjg dalj dokumentacijy, pastebéta, kad registruotojai yra susipazine su
pritaikymo taisyklémis (pasirinko tinkamg pagrinda ir reikiamose vietose pateiké pakankamai
paaiskinimy). Tadiau keletu atvejy pritaikymas buvo atliktas netinkamai arba visai neatliktas.
Toliau pateikiama keletas bendry bandymy rezultaty trdkumy pavyzdziy, susijusiy su
standartinei informacijai keliamy reikalavimy, pritaikymu.
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Bendroji informacija

Nepateiktos standartiniy bandymy tvarkos pritaikymo teisinés nuorodos (pvz., VII-X
priedy 2 skiltis arba Xl priedo skyrius);

Nepateikti moksliniai argumentai, kuriais pagrindziama, kodél panaudotas VIl priedo 2
skiltyje arba Xl priede aprasytas pritaikymas;

2 skiltyje apraSytas pritaikymas atliktas netinkamai.

Fizikinés ir cheminés savybés

Pagal REACH reglamentg galima pritaikyti standartinei informacijai keliamus
reikalavimus tam tikry neorganiniy medziagy bandymy rezultatams (pagal VII-X priedo 2
skiltyje apraSytas taisykles); pavyzdziui, tokie bandymai kaip oktanolio/vandens
pasiskirstymo koeficientas, plilipsnio temperatdra ir biologinis skaidymasis yra moksliskai
nepagrijsti neorganinéms medziagoms. Pastebéta, kad kai kuriais atvejais registruotojai
Sig pritaikymo galimybe ,ekstrapoliuodavo® kity tipy cheminéms medzZiagoms, pvz.,
kompleksiniams junginiams arba organometaliniams junginiams. Kadangi tokia
.ekstrapoliacija“ néra numatyta REACH reglamente ir néra moksliSkai pagrijsta, turi bati
pateikiami atitinkami duomenys apie medziagas, iSskyrus neorganines medziagas, arba
argumentai, kuriais pagrindziama, kodél tokie duomenys néra pateikti. Si informacija turi
bati iSdéstyta dokumentacijoje.

Daugelyje dokumentacijy registruotojai kaip degumo bandymy rezultatg pateiké
,<deguma” pagal ES A10 metoda. Taciau gana daZnai nebuvo nurodytas degumas dél
sglyéio su vandeniu ir piroforiskumas (ES A12 ir 13 metodai). Sios savybés daugelyje
medZiagy dazniausiai nekelia susirdpinimo ir gali bdti nenurodytos, taciau turi bt
atsizvelgiama | struktdra, patirtj ir panaudojima.

Kai kuriais atvejais dél oktanolio / vandens pasiskirstymo koeficiento buvo pateiktas
praneSimas apie bandymo neatlikimg. Taciau nebuvo pateikta ir neapskaiciuota verté,
taip pat nepateiktas paaiskinimas / pagrindimas, kodél atsisakyta atlikti §j bandyma.

Kartais registruojamos medZiagos hidrolizé praneSime apie bandymo neatlikimg buvo
nurodyta kaip tam tikry fizikiniy ir cheminiy bandymy neatlikimo argumentas, pvz.,
tirpumas vandenyje arba oktanolio / vandens pasiskirstymo koeficientas. Kadangi Sis
argumentas néra nurodytas 2 skiltyje, Sis argumentas gali biti nurodomas tik tuo atveju,
jeigu dokumentacijoje pateikiami atitinkami duomenys apie hidrolize. Taciau kai kuriais
atvejais registruotojai, atsisakydami tam tikry bandymuy, nepateikdavo informacijos apie
hidrolize (pvz., pagal VIl priede iSdéstytus reikalavimus).

Pavojus aplinkai

Pagal 2 skiltyje nurodytas adaptacijas galima atsisakyti aukStesnés pakopos biologinio
skilimo bandymy (imitaciniy bandymy vandenyje, priemaiSose ir dirvozemyje pagal IX
prieda), jeigu medziaga biologiSkai skaidoma, taCiau kai kuriais atvejais registruotojai
atsisakydavo imitaciniy bandymy, nors pagal cheminés saugos vertinimg medziagos
statusas buvo patvari/labai patvari.

Pagal IX priedo 2 skiltj ir X priedg galima atsisakyti kai kuriy aplinkos bandymuy, remiantis
cheminés saugos vertinimo rezultatais; kai kuriais atvejais registruotojai pasinaudodavo
Siuo pritaikymu, taciau nepateikdavo paaiSkinimo cheminés saugos ataskaitoje (CSR) ir
bandymy rezultaty jrasuose, kuriuose turi bati nurodyta, kodél Sis pritaikymas laikomas
tinkamu.

28



2010

¢ Remiantis IX priedo 2 skiltyje ir X priede esandia informacija galima atsisakyti tam tikry
poveikio aplinkai bandymy, remiantis poveikio sglygomis. PavyzdZiui, sausumos
toksiSkumo bandymo galima atsisakyti, kai tiesioginis arba netiesioginis poveikis yra
mazai tikétinas. Kai Kkuriais atvejais registruotojai, siekdami pateisinti, kodél néra
atliekami bandymai, paminédavo tiesioginj poveikj, taciau nenurodydavo netiesioginio
poveikio. Be to, pasitaiké atvejy, kai registruotojai nenurode jokiy poveikio aplinkybiy,
kurios pagrjsty, kodél neatliekami tam tikri poveikio aplinkai bandymai.

Pavojus Zmoniy sveikatai

Kai kuriais atvejais toksikologiniai bandymai nebuvo atliekami nurodant, kad ,néra
toksikologinio poveikio; nei vienoje jvertintoje dokumentacijoje adaptacija nebuvo
panaudota siekiant nuspéti galimg toksikologinj poveikj ir tolesne medziagy klasifikacija.
Toliau pateikiama keletas netinkamy adaptacijos panaudojimo toksikologiniuose
bandymuose pavyzdZiy:

o Neatlikti geny mutacijy in vitro bandymai Zinduoliy Igstelése (VI priedas) remiantis
neigiamais Zemesnés pakopos mutageniSkumo bandymy rezultatais.

o Neatlikti toksiSkumo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai (VIII priedas) remiantis neigiamais
28 dieny kartotinés toksiSkumo dozés tyrimais.

e Neatlikti trumpalaikiai bandymai (90 dieny) remiantis neigiamais 28 dieny trukmés
bandymy rezultatais.

o Neatlikti poveikio salygomis pagristi bandymai, nors nepateikta detalesné informacija
apie poveikio sglygas, nes medZiaga nepriskiriama prie medziagy, susijusiy su Zmogaus
sveikata.

ECHA pateikia Sias standartinei informacijai keliamy reikalavimy pritaikymo rekomendacijas:
Bendros rekomendacijos:

o Atliekant bet kokj standartinés bandymy tvarkos pritaikymg, reikia laikytis REACH
reglamento Xl priede arba VII-X priedy 2 skiltyje iSdéstyty taisykliy.

o Registruotojai turi pateikti pakankamai informacijos ir tinkamai jg pateikti techninéje
dokumentacijoje.

e Labai svarbu, kad registruotojai pasirinkty geriausig pritaikyma ir pateikty argumentus,
kodél pasirinktas batent tas pritaikymas; pavyzdziui, jeigu bandymai laikomi techniskai
negalimais (X| priedas, 2 punktas), turi biti pateikti argumentai, kuriais grindziamas S$is
pritaikymas. Nepriimtina, kai pateiktas pagrindimas siejamas su kita pritaikymo galimybe
kaip antai jrodomosios duomeny galios metodas (XI priedas, 1.2 punktas).

e Kai naudojamas poveikiu pagristas pritaikymas, turi bati aiSku, kad tai grindziama
poveikio scenarijais, rizikos charakteristikomis arba grieztai kontroliuojamomis
salygomis.

e Bet koks pareiSkimas apie atsisakyma atlikti bandymus turi bati moksliSkai tinkamai ir
aisSkiai pagrijstas.

29



2010

Specialios poveikio rekomendacijos:

Fizikinis ir cheminis poveikis:

Atsisakant degumo ir piroforiSkumo dél salyCio su vandeniu bandymuy, turi bati
pateikiamas pareiskimas dél atsisakymo arba alternatyviy bandymuy rezultatai.

Atsisakant oktanolio / vandens pasiskirstymo koeficiento bandymo, turi biti pateikiama
apskaiciuota jo verté arba tinkamas pagrindimas dél bandymo neatlikimo.

Cheminés medzZiagos iSlikimas aplinkoje

Kai tirpumo vandenyje ir pasiskirstymo koeficiento bandymy atsisakoma dél greitos
hidrolizes, turi biti pateikiami duomenys, kuriais pagrindziama, kad medziaga greitai
hidrolizuojasi esant aplinkai panaSioms salygoms. Pavyzdziui, tokiu atveju pateikiami
ekotoksikologiniy bandymy programos duomenys, t.y. hidrolizés bandymy rezultatai
pateikiami netgi jeigu jy specialiai nereikalaujama tokiam medziagos kiekiui. Nepraktiska
atlikti tirpumo vandenyije ir pasiskirstymo koeficiento bandymus su medziagomis, kurios
greitai hidrolizuojasi. Jeigu néra ketinama atlikti i§samaus hidrolizinio stabilumo
bandymo, tuomet kaip stabilumo bandymy dalis turéty bati atliktos dalinés stabilumo
bandymo procediros. Jeigu analizuojami pirminiai ir (arba) skaidymosi produktai, daug
démesio turéty biti skiriama ekotoksikologiniy bandymy programos rezultaty vertei.

VIII priede nustatyta, kad registruotojai turi atlikti tolesnius biologinio skaidymosi
bandymus. Taciau néra nurodyta, kokie konkreciai bandymai turéty bati pasirenkami.
Rekomenduojama atlikti badingo arba sustiprinto biologinio skaidymosi bandymus (kaip
nurodyta Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy
R.11 skyriuje: PBT vertinimas, R 11-2 lentelé). Jeigu atlikus Siuos bandymus paaiskéja,
kad medziaga yra lengvai biologiSskai skaidoma arba natdraliai skaidoma
mikroorganizmy, tada laikoma, kad medzZiaga néra patvari/labai patvari. Kaip nurodyta IX
priede, Sie duomenys gali bati pateikti kaip aukStesnés pakopos biologinio skilimo
bandymy atsisakymo pagrindas.

Kaip nurodyta IX priede, jeigu biologinio skilimo imitacijos bandymai néra atliekami,
vertinant PBT ir aprasant rizikg CSR turi bati i8déstyti aiSkis argumentai, kodél Sie
bandymai nebuvo atlikti. Be to, registruotojai medziagos statusg PBT vertinime turi
nurodyti kaip ,labai patvari® (LP).

Zmoniy sveikata

Negalima atsisakyti toksikologiniy bandymy pateikiant tokius argumentus kaip ,mazo
toksiSkumo profilis” arba ,néra toksinio poveikio”. IX ir X priedy 2 skiltyje ir XI priedo 3
skyriuje pateikiami kriterijai, kurie turi bati naudojami atsisakant tam tikry toksikologiniy
bandymy, pvz., 90 dieny kartotinés dozés toksiSkumo tyrimo arba toksiSkumo
reprodukcijai tyrimo.

Tam tikrais atvejais esant aukStesnés pakopos bandymy duomenims, galima nevykdyti
Zzemesnés pakopos toksikologiniy bandymuy. PavyzdZiui, neigiami 28 dieny kartotinés
dozés toksiSkumo tyrimy rezultatai negali bati naudojami kaip argumentas atsisakant
poumio toksiSkumo tyrimo; kita vertus, jeigu pateikiami 90 dieny kartotinés dozés
toksiSkumo tyrimy duomenys, 28 dieny tyrimai gali bati neatliekami.
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Poveikiu pagristos aplinkybés

REACH leidzia neatlikti bandymuy, remiantis medziagai paruostu poveikio scenarijumi. Pagal
Xl priedo 3 dalj poveikiu pagristas pritaikymas galimas tiems bandymams, kurie nurodyti VIII
priedo 8.6 ir 8.7 punktuose ir IX ir X prieduose. Pageidaujantys atlikti poveikiu pagrista
pritaikyma, registruotojai turi parengti medziagai poveikio scenarijy. Registruotojai privalo
tinkamai argumentuoti ir pagristi savo pritaikymag iSsamiu ir grieZztu poveikio vertinimu. Be to,
jeigu registruotojai jrodo, kad 18 straipsnio 4 dalies a—f punktuose aprasytos grieztai
kontroliuojamos salygos tinka medziagai, jie gali atsisakyti poveikiu pagristy bandymuy.

Kai pagal Xl| priedg poveikiu pagrjstas pritaikymas naudojamas atsisakant tam tikry
bandymy, neatsizvelgiant j tai, ar medziaga klasifikuojama kaip pavojinga ar kaip
PBT/VPVB, remiantis 14 straipsnio 4 dalimi ir | priedo 5 punktu reikalaujama pateikti
poveikio vertinimg ir rizikos charakteristika. Kitaip tariant, net jeigu medZiaga ir néra
klasifikuojama, registruotojas turi jtraukti poveikio vertinimg ir rizikos charakteristikg, kad
bent jau blty pagrindziami bandymu, kuriy atsisakyta dél poveikio vertinimo, rezultatai.

Pagal VII-X priedy 2 skiltj atlike poveikiu aplinkai pagrista pritaikyma, registruotojai privalo
pateikti kokybinius argumentus, kuriais bty pagrindziama, kodél néra tokio poveikio arba jis
nereikdmingas, pvz., dél specialiy medziagos naudojimo bidy. Pavyzdziui, turi bati pateiktas
bent jau kokybinis poveikio aplinkai tikimybes vertinimas, kad baty patvirtinta, jog tiesioginis
(pvz., per nuoteky valymo jrenginius) ir netiesioginis (pvz., per dumblg) poveikis yra mazai
tikétinas.

Daugiau informacijos galite rasti 4 praktiniame vadove: Kaip pateikti informacijg apie
atsisakyma teikti duomenis.

3.1.3.1 Turimy duomeny panaudojimas

REACH reglamento Xl priedo 1.1.2 punkte nurodytos salygos, kurioms esant duomenys,
gauti atliekant bandymus ne pagal GLP arba metodus, aprasytus REACH reglamento 13
straipsnio 3 dalyje, prilyginami duomenims, gautiems atlikus bandymus pagal 13 straipsnio 3
dalyje nurodytus metodus.

2010 m. ECHA jvertino daug dokumentacijy, kuriose pateikti tokie duomenys. Tokiais
atvejais reikalingi svaris moksliniai jrodymai, kad bdty galima spresti dél Siy tyrimy
patikimumo, kad jie atitikty GLP tyrimus.

Rekomendacijos, kaip panaudoti turimus duomenis, kad baty galima jvykdyti informacijai
keliamus reikalavimus:

e pateikti duomenys turi atitikti klasifikacijg bei zenklinima ir (arba) rizikos vertinima;
o duomenys apie konkrety poveikj turi bati moksliSkai pagristi;
o duomeny kokybés vertinimui turi bati pateikiami atitinkami dokumentai;

o pateiktais duomenimis turi bati uztikrinamas pagrindiniy parametry, kuriuos numatyta
iStirti pagal numatytas dabartines tyrimy gaires, pagrindimas.

Specialus démesys poveikiui: geny mutacijy bakterijoje tyrimai in vitro (Ames
bandymas)

Pagal Komisijos Reglamente (EB) Nr. 440/2008 pateiktus bandymy metodus, geny mutacijy
bakterijose tyrimai in vitro turéty bati atlikti taikant OECD TG 471 tyrimy protokolg. Si ES
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bandymy metody B.13/14/OECD TG 471 versija galioja nuo 1997 m. Joje nurodoma atlikti
bandymus bent su 5 bakterijy rdsimis, kai ankstesnéje versijoje buvo nurodoma atlikti
bandymus bent su 4 bakterijy raSimis. Su penktaja bakterijy rasimi, pvz., Escherichia coli
WP2 uvrA, Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) arba Salmonella typhimurium TA102,
galima aptikti tam tikry tipy mutagenus, pvz., kryZmisSkai riSanCius mutagenus arba
oksidacijos mutagenus, kuriy galima neaptikti su ketvirtgja bakterijy rasimi, kurig
rekomenduojama naudoti pirmesnéje OECD TG 471 versijoje.

Todél ECHA mano, kad geny mutacijos in vitro bandymuose, atliktuose iki jsigaliojant
naujoms OECD 471 rekomendacijoms, tinkamai ir pakankamai neatspindimi pagrindiniai
parametrai, kuriuos numatyta tirti pagal ES bandymy metodus B.13/14/OECD TG 471, ir jie
neatitinka REACH reglamento Xl priedo 1.1.2 (2) punkte iSdéstyty salygu.

Registruotojai turi apsvarstyti Sias galimybes:

- Kai duomenis galima gauti tik i8 geny mutacijy bakterijose tyrimy in vitro, atlikty su 4
bakterijy rdsimis (pvz., pagal VIl priede pateiktus reikalavimus), registruotojai turi
pateikti duomenis apie 5 rusj pagal dabartines bandymuy gaires.

- Kai prieinami kiti duomenys (pvz., aukStesnés pakopos mutageniSkumo
bandymuose), registruotojai pagal jrodomosios duomeny galios metodg turi pateikti
mokslinj pagrindima, ar i$ bandymy su 5 riSies bakterijomis gauti duomenys atitinka
kitus duomenis, pateiktus registruotojo dokumentacijose. Jeigu néra duomeny apie 5
bakterijy rasj, tai turi bati aiSkiai pagrista dokumentacijose.

3.1.3.2 [rodomosios duomeny galios metodas

Sis metodas gali biti taikomas, jeigu yra pakankamai informacijos, gautos i§ skirtingy
nepriklausomy Saltiniy, pagal kurig galima daryti iSvadas, ar medziaga turi, ar neturi ypac
pavojingy savybiy, taiau informacijos, gautos atskirai i§ kiekvieno Saltinio nepakanka
tokioms iSvadoms prieiti.

Pastebéta, kad pateikta daugiau dokumentacijy, kuriose naudojamas jrodomosios duomeny
galios metodas, negu tikétasi gauti tokiy dokumentacijy, visy pirma dél medziagy, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis. Toliau pateikiami daZniausiai pasitaikantys jrodomosios
duomeny galios metodo taikymo triGkumai:

¢ duomenys, pateikti i$ keliy antraeiliy Saltiniy (vadovéliy), taciau visi Sie Saltiniai paremti
vienu pirmaeiliu Saltiniu;

e iSsamioje tyrimy santraukoje néra reikiamos informacijos, pateiktas tik galutinis
rezultatas;

e rezultatai nepagristi jrodomosios duomeny galios jrodymais.

Rekomendacijos:

o jrodomosios duomeny galios metodas turi bdti pagristas dokumentacijose; toks
pagrindimas gali biti naudojamas tik tuo atveju, jeigu dél zalingo poveikio yra atliktas
daugiau nei vienas bandymas;

e kai naudojami duomenys tik i§ vieno antraeilio Saltinio, labai svarbu pateikti papildomy

jrodymy, pvz., QSAR spéjimai, gamybos duomenys, duomenys i§ medziagos saugos
duomeny lapy ir pan.;
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o Kai apie tam tikrg poveikj duomenys pateikiami tik i$ vadovéliy, Sie duomenys turéty bati
surinkti bent i$ dviejy antraeiliy Saltiniy, susijusiy su nepriklausomai vertinamu pirmaeiliu
Saltiniu;

o Kiekvienam bandymui, kuriame naudojamas jrodomosios duomeny galios metodas, turi
bati pateiktos iSsamios tyrimy ataskaitos;

o Turi biti pateikta visa svarbi informacija apie zalingg poveikj, o jvertinti duomenys turi
bati jtraukti | vieng iSsamy vertinima;

e Turi bati apsvarstyta prieinamy duomeny kokybé, rezultaty vientisumas, poveikio tipas ir
svarba bei prieinamy duomeny tinkamumas.

Daugiau informacijos galite rasti 2 praktiniame vadove: Kaip pateikti informacijg apie
jrodomajg duomeny galig.

3.1.3.3 Kokybinés ir kiekybinés struktiiros ir savybiy rysiy nustatymo metodikos
[(Q)SAR]

REACH reglamento Xl priedo 1.3 punkte nustatyta, kad (Q)SAR analizés rezultatus galima
naudoti vietoje bandymu, jei tenkinamos konkrecios salygos.

Ivertinus duomenis, gautus naudojant (Q)SAR metodikas, paaisSkéjo, kad tam tikrais atvejais
(Q)SAR modeliai, taikomi ir kaip atskiros tam tikry savybiy prognozés, ir kaip poveikio
vertinimo rezultaty pagrindimas, atitiko REACH reglamento Xl priedo 1.3 punkte nurodytas
salygas. Kitais atvejais duomenys, gauti iS (Q)SAR analizés, laikyti nepakankamais, nes
nebuvo gauta pakankamai informacijos, pagal kurig bdty galima nuspéti tam tikry savybiy,
pvz., ilgalaikio toksiSkumo, buvima ar nebuvima.

Toliau pateikiamos (Q)SAR analizés naudojimo rekomendacijos. | jas turéty atsizvelgti ir
registruotojai, pateikiantys (atnaujinantys) registracijos dokumentacijas, ir treCiosios Salys,
bandymuy pasidlymy vertinime atliekancios vie$ajj konsultavima ir teikianCios informacija.

o (Q)SAR metodikos informacija turi bati pateikiama (Q)SAR modeliy ataskaity forma
(QMRF) arba atitinkamame IUCLID lauke. QMRF reikalinga, kad buty galima jvertinti
modelio tinkamuma;

e Rekomenduojama naudoti (Q)SAR metodikg kaip poveikio vertinimo jrodymy
patvirtinimg Informacija, kuri surenkama specializuotose sistemose apie pavojaus
buvimg arba nebuvima, gali bati labai naudinga analizuojant visus bandymy duomenis;

o QSAR metodika gali bati naudojama taikant jrodomosios duomeny galios modelj,
susijusj su bandymy duomenimis, siekiant plétoti ir pagristi analogijos ir grupavimo
metodus;

e QSAR metodika gali bati naudinga priimant sprendimus dél integruotos bandymy
strategijos (ITS), kai nagrinéjamos cheminés kategorijos.

Daugiau informacijos galite rasti 5 praktiniame vadove: Kaip prane$ti apie Kokybinio ir
kiekybinio struktdros ir savybiy rySiy nustatymo metodikg (Q)SAR.

3.1.3.4 In vitro metodai

Pagal tinkamy in vitro metody rezultatus galima nustatyti tam tikry pavojingy savybiy
buvima. Sie rezultatai gali bati naudingi ir analizuojant medziagos veikimo principa.
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Iki Siol ECHA gavo tam tikrg skaiciy dokumentacijy, kuriose iSimtinai pateikti in vitro metodai,
kuriais grindZziamas tam tikras medZiagos poveikis. Visi in vitro metodai jau buvo arba
patvirtinti ir (arba) priimti (ES arba OECD), arba Siuo metu vyksta jy patvirtinimo procesas.

Apskritai registruotojai in vitro metodus naudojo pagal REACH reglamento Xl priedo 1.4
punkte nurodytas salygas. Atlikti bandymai buvo gerai aprasdyti, pateikta pakankamai iSsami
informacija. Taciau kai kuriais atvejais registruotojai nejtrauké detalaus panaudoty in vitro
metody protokolo. Tokia detali ataskaita batina, kai naudojamas toks metodas, kuris nebuvo
patvirtintas, arba kai reikia jvertinti, ar metodas visiSkai atitinka XI priedo 1.4 punkte
nurodytas specialias pritaikymo taisykles.

Toliau pateikiama keletas in vitro metody naudojimo trikumy pavyzdziy:

e In vitro bandymy pateikimas, kurie apima standartinei informacijai keliamus reikalavimus,
susijusius su akiy dirginimu, pagal REACH reglamento VII priedg. Tokiy bandymy
patvirtinimo procesas vis dar vyksta. Taciau registruotojai pateikia tik trumpg rezultaty
santrauka. Kaip jau minéta, tokie bandymai negali bati laikomi priimtinais pateikiant
informacijg apie akiy dirginimo poveikj, nesvarbu, ar rezultatai teigiami, ar neigiami.

e In vitro bandymy, susijusiy su odos ésdinimu, apraSymas pateikiant informacijg apie
odos dirginimo ir ésdinimo poveikj. Bandymai atlikti tinkamai ir laikantis geros
laboratorinés praktikos principy. Pateikta pakankamai detalios informacijos; bandymy
rezultatai — neigiami. Taciau atliekant bandymus tirta tik tai, ar medziaga turi dirginimo ir
ésdinimo potencialg. Kadangi pateikta informacija apie odos dirginimo arba ésdinimo
potencialg netikrinta, laikoma, kad pateikti duomenys yra nepakankami, kad atitikty
informacijai apie odos dirginima ir €sdinima keliamus reikalavimus pagal VIl prieda.

Rekomendacijos:
Odos dirginimas ir (arba) ésdinimas

VIII-X prieduose pateiktas reikalavimas in vivo bandymais jvertinti odos dirginimg ir (arba)
esdinimg. Taiau 8iuo metu yra keletas in vitro metody, kuriuose galima panaudoti
jrodomosios duomeny galios metodaq ir iSvengti bandymy su gyvinais.

Visuotinai sutariama, kad ES B.46 (OECD 439) in vitro metodai odos dirginimui visiSkai
pakeicia atitinkamag in vivo metodg (OECD 404) su pakopine bandymy strategija ir kartu su
in vitro odos ésdinimo bandymais, jeigu tai butina. Reikia paminéti, kad B.46 metodas
neapima ésdinimo, taCiau teigiamy B46 bandymo rezultaty atveju odos ésdinimo bandymas
turi bati atliktas.

Rekomenduojama laikytis toliau pateiktos bandymy strategijos atliekant in vitro bandymus,
siekiant jvertinti odos dirginimg ir ésdinima (taip pat zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir
cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.7a skyriy: Specialios poveikio
rekomendacijos):

- Visy pirma turi bati atliekamas odos dirginimo bandymas. Esant teigiamam rezultatui
daugiau jokiy bandymy atlikti nereikia, o medziaga turi bdti atitinkamai
klasifikuojama.

- Jeigu odos dirginimo bandymo rezultatai yra neigiami, tada pagal ES B.46 metodag
turi bati atliekami odos ésdinimo bandymai. Esant teigiamam rezultatui daugiau jokiy
bandymy atlikti nereikia, 0 medziaga turi bati atitinkamai klasifikuojama.

- Neigiami B.46 bandymo rezultatai neturi bati patvirtinti papildomais bandymais.
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Taigi nustatyta bandymy strategija bus nutraukta, atlikus odos ésdinimo bandymus in vitro.
Nereikés atlikti jokiy bandymy in vivo.

Reikéty priminti, kad B.46 metodas negali bati taikomas tam tikroms cheminiy medZiagy
kategorijoms, spalvotoms medziagoms, garams bei medziagoms, kurios lengvai suyra.

Kitos rekomendacijos, susijusios su bandymais in vitro

o Pagal REACH reglamentg duomenys, gauti i bandymuy in vitro (patvirtinti ir nepatvirtinti),
gali bati naudojami su salyga, kad informacija apie zalingg poveikj yra pakankama
siekiant atlikti klasifikavima, Zenklinimg ir (arba) rizikos vertinima.

e Kai naudojami nepatvirtinti metodai, registruotojai turi jvertinti ir aprasyti metodus pagal
ECVAM15 nepatvirtinty bandymy kriterijus ir pateiktose dokumentacijose pagristi metodo
tinkamuma.

e Patobulintos technologijos in vitro gali suteikti vertingos informacijos apie medziagos
veikimo modelj ir padéti kuriant analogijas ir kategorijas.

e [n vitro duomenys, gauti panaudojus kitus metodus (pvz., nepatvirtintus metodus), gali
bati naudojami tik kaip papildoma informacija (pvz., kaip jrodomosios duomeny galios
metodo pagrindimo dalis).

e Registracijos dokumentacijoje visada turéty bati pateikti detalls ir aiSkds rezultaty
aprasymai, bandymy salygos ir gauty rezultaty naudos aiskinimas. Tai pateikti batina,
jeigu atlikti bandymai yra pagrindiniai bandymai arba pakopinés bandymy strategijos
dalis.

o Turéty bati aiSkiai iSdéstyti metody apribojimai. Pavyzdziui, bandymy metodai in vitro
negali atkartoti visy apykaitos procesy, susijusiy su cheminés medziagos toksiSkumu,
kurie atsiranda veikiant in vivo.

e Visais atvejais turi bati jvykdytos visos REACH reglamento Xl priedo 1.4 punkte
nurodytos salygos.

Daugiau informacijos galite rasti 1 praktiniame vadove: Kaip pateikti in vitro duomenis, taip
pat internete adresu http://ecvam.jrc.it/.

3.1.3.5 Medziagy grupavimas ir analogijos metodas

Taikant grupavimo ir analogijos metodus galima uzZpildyti duomeny spragas, jeigu
tenkinamos tam tikros saglygos. Taip galima iSvengti poreikio tirti kiekvienos medziagos tam
tikrg poveikj. REACH reglamento XI priedo 1.5 punkte pateikiami batini Sios koncepcijos
pritaikymo reikalavimai.

2010 m. ECHA jvertino keletg analogijos metody, pateikty registruotojy laikantis REACH
reglamente informacijai keliamy reikalavimy arba tre€iyjy $aliy vieSyjy konsultacijy
(pasitlymy atlikti bandymus vertinimo) metu. Tam tikrais atvejais analogijos metodas
taikytas tinkamai, siekiant patenkinti informacijai keliamus reikalavimus, susijusius ir su
stuburiniy gyviiny bandymais, ir su bandymais, atliekamais ne su gyvinais. Informacija buvo
tinkama klasifikacijai ir zenklinimui ir, jeigu reikéjo, rizikos vertinimui atlikti. TaCiau pasitaiké
atvejy, kai pateikta informacija nebuvo pakankami iS&sami arba neatitiko informacijai keliamy
reikalavimuy.

15 Europos alternatyviy bandymy metody tvirtinimo centras.
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Toliau pateikiamos analogijos ir grupavimo metody naudojimo pagal REACH reglamentg
rekomendacijos:

e Analogijos metodo rezultatai turi atitikti klasifikavimo ir Zenklinimo ir (arba) rizikos
vertinimo tikslus, tinkamai ir patikimai atspindéti pagrindinius bandymo metodo
parametrus, o poveikio trukmé turi prilygti arba bdti ilgesné uz nurodyto bandymy
metodo trukme.

o Turi bati pateikti tikslis duomenys apie cheminés medZiagos sudétj, kad baty galima
ivertinti, ar spéjamas poveikis nulemtas pacios medziagos, o ne medziagoje esancCiy
priemaisy ar kity jos sudedamujy daliy, kurios néra jtrauktos | tikslinés medziagos sudét;.

o Turi bati pateikta patikima informacija apie medziagos fizikines ir chemines savybes,
kurios susijusios su biologiniu poveikiu, kad buty galima daryti tvirtas prielaidas apie
medZiagos poveikj aplinkai ir biologiniams organizmams.

metoda, buty surinkta bandymy metodu, aprasSytu Reglamente (EB) Nr. 440/2008,
nustatanéiame bandymy metodus, arba OECD rekomendacijose.

o Dokumentacijose turi bati paaiskinta, kuriems zalingiems poveikiams nustatyti taikytas
analogijos metodas, taip pat turi biti aprasyta, koks cheminiy medziagy Saltinis naudotas
taikant analogijos metoda.

o Dokumentacijoje turi biti aprasSyta analogijos hipotezé ir jos pagrindimas. Priimtinas
analogijos pagrindimas dazniausiai susideda i$ keliy jrodymuy rasiy.

o Toksikokinetikos bandymais galima sustiprinti analogijos hipoteze. Teorinés prielaidos,
pagristos tvirtais kriterijais ir modeliavimo metodais, itin naudingos visam vertinimo
procesui.

o Turi bati pateikta papildoma informacija apie bendrus skilimo produktus. Reikia jvertinti, ar
jvairGis poveikio budai ir trukmé bei skilimo produkty skirtingy rasiy poveikio hipotezés yra
tinkamos.

e Bandymy duomeny analizé ir QSAR metodu (pvz., OECD QSAR priemonémis)
nustatytos spéjamos savybés yra labai svarbios, kad baty galima pateikti tvirtg analogijos
metodo pagrindima.

¢ Jeigu jmanoma pagal turimus duomenis, turi bati pateikta informacija apie veikimo modelj
ir kita mechaniné informacija.

o Poveikis turi biti ypa€ iSsamiai aprasytas, jeigu nustatyti keli skirtingi veikimo modeliai,
skirtingi poveikio badai ir trukmé bei skirtingi medziagos poveikio tipai (vietinio ir
sisteminio toksiSkumo palyginimas). Naudojant jrodomosios duomeny galios metoda turi
bati jvertinti visi duomenys, kad bity galima padaryti iSvadas, pagal kurias baty
pagrindziamas analogijos/grupavimo metodas.

o Jeigu medZiagos priskirtos kategorijoms pagal kitas reguliavimo programas (pavyzdZiui,
OECD HPV (didelio gamybos kiekio) kategorijoms), registruotojas tokias kategorijas
turéty apraSyti dokumentacijose. Registruotojas turéty pateikti visg turimg informacijg
(taip pat informacijg, kuri tapo prieinama po kitos reguliavimo programos vertinimo) ir i$
naujo jvertinti kategorijos pagristuma.
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¢ Rekomenduojama palyginti eksperimentinius visy kategorijy Zzalingo poveikio
duomenis (duomeny matrica), pabréziant tos kategorijos tendencijas.

Daugiau informacijos galite rasti 6 praktiniame vadove: Kaip pranesti apie analogijas ir
kategorijas.

3.1.4 ISsamios tyrimy santraukos

REACH reglamente nustatyta, kad registruotojai turi pateikti informacijg apie skirtingus
poveikius iSsamioje tyrimy santraukoje. Paprastai iSsamios tyrimy ataskaitos pateikiamos
apie ty medziagy, kuriy pagaminama arba importuojama deSimt arba daugiau tony per
metus, pagrindinius bandymus. Jeigu medziagos kiekis nevirSija deSimt tony per metus,
pateikiama bent jau pagrindiniy bandymy santrauka.

ISsamiose tyrimy santraukose pastebéti trikumai:

e |Ssamioje tyrimy santraukoje pateikiama nepakankamai iSsamiy duomeny, todél
negalima atlikti nepriklausomo bandymy vertinimo.

o Labai daznai | iSsamias tyrimy santraukas jtraukiami tik galutiniai fizikiniy ir cheminiy
savybiy bandymy rezultatai ir nejtraukiama papildoma informacija apie tai, kokie metodai
buvo naudojami, kokios bandymy salygos pasirinktos, ir pan.

e Nesutampa informacija, pateikta iSsamioje tyrimy santraukoje ir cheminés saugos
ataskaitoje.

Rekomendacijos:

e [Ssamioje tyrimy ataskaitoje turi biti pateikta iSsami tiksly, metody, rezultaty ir iSvady
santrauka, kurioje bGty pakankamai informacijos, pagal kurig bity galima atlikti
nepriklausomg bandymy vertinimg ir sumazinti konsultavimosi poreikj. Registruotojai
skatinami pateikti kiekybine parametry, kelianCiy abejones, santrauka (pvz., vidurkio ir
standartiniy nuokrypiy lenteles).

e |Ssamioje tyrimy santraukoje pateikta informacija turi sutapti su cheminés saugos
ataskaitoje pateikta informacija.

¢ ISsamioje tyrimy santraukoje turi bati aprasSyta bandymy medziagos tapatybé ir jos rySys
su registruojama chemine medziaga.

o Registruotojai prie$ pateikdami dokumentacijas turéty perziaréti ir jvertinti, ar bandymai
atitinka Reglamentg (EB) Nr. 440/2008, kuriame nustatyti bandymy metodai.

o |UCLID tyrimy rezultaty ataskaitos skiltyje ,PareiSkéjo santrauka ir iSvados® turi bati
aiSkiai iSdéstyta, ar jvykdyti kokybés kriterijai (pagristumas, patikimumas, kartotinumas) ir
kokios iSvados padarytos i$ pagrindiniy duomenuy.

o Registruotojas turéty paaiskinti, koks rySys yra tarp tyrimy metu nustatyto poveikio ir
klasifikacijos, Zenklinimo ir (arba) rizikos vertinimo.

Daugiau informacijos galite rasti 3 praktiniame vadove: Kaip pateikti iSsamias tyrimy
santraukas.
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3.2 Tarpinés medziagos

Izoliuotoms darbo vietoje ir gabenamoms tarpinéms medziagoms gali bati taikomi maZesni
informacijai keliami reikalavimai, nes Sios medziagos naudojamos grieZtai kontroliuojamomis
saglygomis. 2010 m. ECHA |jvertino keletg izoliuoty gabenamy tarpiniy medziagy ne
dokumentacijy vertinimo procese ir patikrino keletg izoliuoty tarpiniy medziagy
dokumentacijy. Nustatyti tokie trlkumai:

¢ Dokumentacijoje pateikiamos informacijos neuzteko, kad bity galima chemine medziagg
priskirti tarpiniy medziagy grupei.

o Nepateikti duomenys apie rizikos valdymo priemones ir (arba) grieztai kontroliuojamas
priemones, arba pateikti duomenys buvo priestaringi.

o Nepateikta informacija apie klasifikavimg ir 2zyméjimg (pvz., nors medziaga
klasifikuojama, su klasifikavimu susije tyrimai nejtraukti | dokumentacijas).

Rekomendacijos:

o Dokumentacijoje turi bati aiSkiai aprasytas tarpinés medziagos naudojimas: turi bati
pateikta informacija, ar tarpiné medziaga bus naudojama kitos medziagos gamybai, ar
pati tarpiné medziaga bus transformuojama j kitg medziaga.

e lzoliuoty tarpiniy medziagy registravimo dokumentacijose turi bati pateikta informacija
apie taikomas rizikos valdymo priemones, apimancias grieZzta emisijos ribojimg ir
kontrole bei procedurines technologijas emisijoms mazinti.

e Gabenamy tarpiniy medzZiagy dokumentacijose turi bati pateiktas registruotojo
patvirtinimas, skirtas tolesniems medziagos naudotojams, kad Si medziaga turi bati
naudojama grieztai kontroliuojamomis sglygomis.

o Registruotojai turéty atkreipti démesj i tarpiniy medziagy rekomendacijy atnaujinimus ir
atitinkamai atnaujinti savo dokumentacijas.

Daugiau informacijos galite rasti Rekomendacijose dél tarpiniy cheminiy medziagy (2
versija).

3.3 Klasifikavimas ir zenklinimas

REACH reglamente nustatytas reikalavimas, kad informacija apie klasifikavimag ir zenklinimag,
baty jtraukta j visy medZiagy registravimo dokumentacijas, nepriklausomai nuo medzZiagos
kiekio tonomis. Klasifikavimas ir Zenklinimas apima cheminés medzZiagos arba misinio
keliamo pavojaus vertinima ir praneSima apie tokj pavoju.

ECHA pazymi, kad paprastai registruotojai jvykdé savo |sipareigojimus, susijusius su
klasifikavimu ir zenklinimu. Taciau kai kuriais atvejais pastebéti klasifikavimo ir Zenklinimo
trkumai; trikumai jvardyti kokybes uztikrinimo rastuose. Nurodyti tokie trdkumai:
o Kiasifikavimas ir Zenklinimas buvo nesuderinamas su tam tikruose bandymuose
nustatytu pavojumi, pvz., registruotojai nenaudojo tyrimy, kelianCiy didziausig
susiripinimg atliekant savarankiskg klasifikavima.

e Harmonizuoto klasifikavimo ir Zenklinimo nesilaikymas.
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Rekomendacijos:

o Medziagos, remiantis bandymy rezultatais ir CLP reglamente pateikta klasifikacija, turi
bati priskirtos atitinkamai pavojaus kategorijai.

o Registruotojai turi nenukrypti nuo harmonizuotos medZiagy, kurios jau jtrauktos | CLP
reglamento VI prieda, klasifikacijos ir zenklinimo. Taciau tokiais atvejais kai atsiranda
naujy duomeny, galinCiy turéti jtakos harmonizuotai klasifikacijai, registruotojai gali
atitinkamai valstybiy nariy kompetentingai institucijai pateikti perzitros pasitlyma.

Daugiau informacijos galite rasti: Klasifikavimo ir Zenklinimo dokumentacijy parengimo
rekomendacijose.

3.4 Cheminés saugos vertinimas

REACH reglamente nustatytas reikalavimas, kad registruotojai, kurie registruoja medziagas,
kuriy per metus pagaminama arba importuojama daugiau nei 10 tonuy, pateikty cheminés
saugos ataskaitg (CSR), kurioje blty nurodyta, kad rizika, kylanti dél medziagos gamybos
arba naudojimo, yra atitinkamai kontroliuojama. Jeigu medziaga atitinka kriterijus ir
klasifikuojama kaip pavojinga (Zalinga) arba PBT/VPVB, registruotojai | CSR turi jtraukti
poveikio vertinimg su atitinkamu poveikio scenarijumi.

Per 2010 m. ECHA, siekdama patikrinti atitiktf REACH reglamento | priede iSdéstytiems
reikalavimams, jvertino tam tikrg kiekj cheminés saugos ataskaity. Toliau pateikiami
ataskaitose aptikti trikumai:

Pavojingumo vertinimas

e Kai kuriais atvejais | cheminés saugos ataskaitas nebuvo jtraukta informacija i$ vieSai
prieinamy tarptautiniy arba nacionaliniy medziagos vertinimy.

¢ Nukrypus nuo tarptautiniy arba nacionaliniy medZiagos vertinimo rezultaty nepateikti
paaiskinimai.

e Gana daznai pasitaikydavo prieStaravimy tarp duomenuy, pateikty skirtinguose IUCLID ir
CSR ataskaitose.

e Su medziagomis, kurios greitai hidrolizuoja, nebuvo pateikta nuorody | skilimo produkty
PBT/VPVB vertinima.

o Nenustatyta iSvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL) arba prognozuojama
poveikio nesukelianti koncentracija (PNEC) remiantis tyrimais, kurie kelia didziausig
susirpinima, nepateikiant aiskiy priezasciy.

o Vertinimo veiksniai, kurie naudoti nustatant DNEL arba PNEC, kai kuriais atvejais be
tinkamo paaiskinimo skyrési nuo rekomendaciniuose dokumentuose pateikty numatytuyjy
verciy.

o Nepaaiskinta, kodél nenustatyta DNEL/PNEC.

Poveikio vertinimas

e Atlikus poveikiu pagristg pritaikyma, siekiant iSvengti tam tikry bandymy atlikimo, nebuvo

pateikta visa reikalaujama dokumentacija (pvz., neapradytos grieZtai kontroliuojamos
salygos).
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Specialioms medziagy savybéms nenustatyti atitinkami poveikio bidai (pvz., jeigu
medziaga klasifikuojama kaip turinti Gminj vietinj poveik|, toks poveikis turi bati jvertintas).
Ne visiems nustatytiems naudojimo bidams pateikti poveikio scenarijai.

Regioninis aplinkos vertinimas neapémé viso medzZiagos gyvavimo ciklo ir visy nustatyty
naudojimo budy.

Poveikio Zmogui per aplinkg vertinimas neatliktas be jokio paaiSkinimo.

Neaprasytos specialios poveikio darbe kontrolés charakteristikos, pateiktos Il priedo
8.2.1 punkte (pvz., pirstiniy medziaga ir jy susidévéjimo laikas).

Nepateiktas pareiSkimas, kuriame nurodoma, kad jgyvendintos ir paskelbtos rizikos
valdymo priemonés (neuzpildyta CSR A dalis).

CSR nurodytas poveikio vertinimas negali bati atgamintas, naudojant tas pacias
priemones.

Kai kuriy gyvavimo ciklo etapy trdkumas (pvz., naudojimo laikas ir atlieky naudojimo
etapas).

Kita:

ISsiskyrimo | aplinkg laikas nepakankamai pagrijstas.

Nebaigtas veikimo salygy / rizikos valdymo priemoniy aprasymas (naudojimo
aprasymas).

Nebuvo imtasi iSankstiniy rizikos valdymo priemoniy laukiant tolimesniy bandymuy,
susijusiy su jau istirta rizika, rezultaty (pvz., bandymai pagal IX arba X prieda, pateikus
pasitlymg atlikti bandymus) kaip nurodyta | priedo 0.5 punkto paskutinéje pastraipoje.

Nepateiktos fizikinio ir cheminio pavojingumo rizikos charakteristikos.

Rekomendacijos:

| cheminés saugos ataskaitg turi bati jtrauktos nuorodos | egzistuojancius tarptautinius
arba nacionalinius medziagos vertinimus; nejtraukus tokiy vertinimy rezultaty, turi bati
pateikiami tinkami paaiskinimai.

Registruotojai turi nuodugniai patikrinti informacijos, jtrauktos | IUCLID ir CSR,
nuosekluma.

Poveikio scenarijuje ir atitinkamame poveikio vertinime turi bGti naudojamos suderintos
sgvokos.

Turi bati uztikrintas nuoseklumas tarp nustatyto pavojingumo, DNEL ir PNEC nustatymo
ir poveikio vertinimo.

Cheminés medziagos naudotojams turi biti pateikta pakankamai patarimy dél rizikos
valdymo. PavyzdZiui, kai rekomenduojama dévéti apsaugines pirstines, turi bati nurodyta
ir medZiagos tipas bei prasiskverbimo laikas, taip pat kiekis, keliantis poveikj odai.

Turi bati aiSkiai pagristas nestandartiniy iSsiskyrimo laiko numatytyjy verc€iy naudojimas.
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e Laukiant tolimesniy bandymy rezultaty, registruotojai turi paskelbti iSankstines rizikos
valdymo priemones ir rekomenduoti tolesniems medziagos naudotojams jy laikytis.

3.5 Siulymai atlikti bandymus

REACH reglamente nustatyta, kad pagal Xl ir X priede iSdéstytus informacijai keliamus
reikalavimus prie§ pradedant bandymus turi biti pateiktas silGlymas atlikti bandymus. ECHA
jvertina sitlomy bandymuy poreikj ir priima sprendimg pritarti pasitGlymui su arba be tam tikry
pakeitimy, arba atmeta pasitlyma.

Nors 8is procesas atrodo paprastas ir lengvai suprantamas, tadiau ECHA bandymy
pasillymuose pastebejo trikumy ir netgi neatitikimuy:

o Kai kuriais atvejais registruotojai pateiké sitlymus atlikti bandymus dél pavoju, kuriems
pagal VII ir VIII priedus turi bati pateikti tik atlikty bandymuy rezultatai. Tokie pasitlymai
atlikti bandymus pagal REACH reglamento 40 straipsnj néra laikomi bandymy
pasitlymais ir néra vertinami, iSskyrus atvejus, kai pagal specialias pritaikymo taisykles
registruotojai privalo apsvarstyti ir pasidlyti tolesnius bandymus net ir esant maZiems
medZziagos kiekiams.

o Kitais atvejais pasitlymai atlikti bandymus pateikti registracijos dokumentacijose, taCiau
toliau toje pacioje dokumentacijoje registruotojas nurodydavo, kad minéti bandymai jau
yra atliekami ir paaiSkédavo, kad pagrindinis pasitlymy atlikti bandymus tikslas —
iSvengti nereikalingy bandymy — negali biti pasiektas.

e Kai kuriose dokumentacijose duomenys pateikti pagal reikalavimus, iSdéstytus IX ir X
prieduose jsigaliojus REACH reglamentui, ECHA i$ anksto nepatvirtinus sitlymy atlikti
bandymus.

e Registruotojai daznai nepagrindé sitlomy bandymy poreikio, todel sunku jvertinti, ar
bandymy jgyvendinimas bty pateisinamas, ar ne.

¢ Bandymy medziaga ir metodas nebuvo aiskiai apibrézti.

Konsultavimo proceso metu tre€iyjy Saliy pateiktos informacijos apie pasidlymus dél
bandymy su stuburiniais gyvinais neuZteko, kad budty jgyvendinti REACH reglamente
informacijai keliami reikalavimai. Siekdama pagerinti konsultavimo proceso veiksminguma,
ECHA nusprendé teikti atsiliepimus pagal tre€iyjy Saliy pateiktg informacijg (zr. 2.2 skyriy).

Rekomendacijos registruotojams:

o Pagal VIl ir VIII prieduose pateiktus informacijai keliamus reikalavimus bandymai turi bati
atlikti prieS tai nepateikiant pasidlymo atlikti bandymus. Paprastai sidlymai atlikti
bandymus turi bati pateikti tik siekiant surinkti duomenis, nurodytus IX ir X prieduose.
Taciau VIl ir VIl priedy 2 skiltyje gali bati nurodyta atlikti aukstesnés pakopos bandymus,
nurodytus IX ir X prieduose, net ir esant maZesniam medZiagos kiekiui. Tik tokiu atveju
reikia pateikti pasitlymag dél bandymu.

e Dél IX ir X prieduose nurodyty bandymy turi bati pateikti pasitlymai. Atlikus bandymus
be ECHA patvirtinimo gali bati imtasi vykdymo uZztikrinimo priemoniy.

¢ Rekomenduojama atitinkamai pagristi, kodél turi bati atliekami sitlomi bandymai.
e Bandomosios medziagos (bandymy medziaga) ir bandymy metodai turi bdti aiskiai

apibrézti.
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Specialios rekomendacijos dél tre€iyjy sSaliy pateiktos informacijos vieSose
konsultacijose:

o Kad informacija, pateikta vieSose konsultacijose, buty tinkama, ji turi atitikti REACH
reglamente nustatytus informacijai keliamus reikalavimus pateikiant bandymy rezultatus.

e Pateikti bandymy duomenys turi bGti pakankamai detalls, kad baty galima atlikti
nepriklausoma vertinima.

o Jeigu pateikiami bandymais nepatvirtinti duomenys, pvz., analogijos, QSAR metodais ir
pan., jie turi atitikti tuos pacius reikalavimus kaip ir registruotojy pateikiami duomenys,
aprasyti REACH reglamente. Daugiau informacijos rasite skyriuje apie bandymais
nepatvirtintus duomenis.

3.6 Dalijimasis duomenimis

Duomeny ir iSlaidy dalijimasis — pagrindinis REACH reglamento principas, kuriuo jmonéms
suteikiama galimybé sumazinti iSlaidas ir iSvengti nereikalingy bandymy su stuburiniais
gyvunais.

ECHA pazymi, kad registruotojai neapsvarsté savo jsipareigojimo dalytis duomenimis ir
siekti sutarimo su kitais galimais registruotojais dél kai kuriy cheminiy medziagy, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis. Todél véliau galimi registruotojai pateiké praneSimus apie
atsisakymag atlikti tam tikrus bandymus paaiskindami, kad vyksta gin€ai dél dalijimosi
duomenimis. ECHA taip pat pazymi, kad kai kurie registruotojai néra susipazine su gincy dél
duomeny dalijimosi proceddra.

ECHA registruotojams primena REACH reglamente iSdéstytus dalijimosi duomenimis
principus:

o Registruotojai jsipareigoja dalytis duomenimis ir bandymy su gyvinais iSlaidomis.

o Registruotojai turi stengtis susitarti dél dalijimosi informacija. ISkilus ginéams, galima
pateikti skundg ECHA dél dalijimosi duomenimis. Tokiu atveju registruotojai turi pateikti
informacijg =~ apie gin€g  del dalijimosi duomenimis internete adresu
http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp pagal nustatytg procedura.

e GinCai dél dalijimosi duomenimis turi bati iSspresti pries§ pateikiant registracijos
dokumentacijas; registracijos dokumentacijos, kuriose pateikti praneSimai apie
atsisakyma atlikti bandymus, pvz., ,negali bati pasiektas joks susitarimas deél dalijimosi
duomenimis “, yra netinkamos.

e ECHA pagal 12 mety taisykle skelbiami tyrimai ir Siy tyrimy santraukos gali neatitikti
Siandieniniy REACH reglamente nustatyty reikalavimy. Tokiy bandymy vertinimas ir
sprendimas pateikti papildomg informacijg, kad dokumentacijos atitikty reikalavimus, yra
registruotojo atsakomybé.

e Naudojant bandymy santraukas, pateiktas daugiau nei pries 12 mety praneSimuose
pagal nacionalinius teisés aktus, kuriais jgyvendinama Direktyva 67/548/EEB,
registruotojo atsakomybé yra uZtikrinti Siy santrauky teisiniy reikalavimy, iSdéstyty
cheminés saugos ataskaitoje, ir rekomenduojamy rizikos mazinimo priemoniy, apradyty
REACH reglamento 14 straipsnio 3 dalyje, atitikima.

Daugiau informacijos galite rasti Rekomendacijose dalijimuisi duomenimis, taip pat ECHA
interneto puslapyje http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp.
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NUORODOS

Informacija apie ECHA:

Europos cheminiy medziagy agentdra
http://echa.europa.eu/home _It.asp

ECHA ir jos renginiai
http://echa.europa.eu/news/events en.asp

ECHA internetiniai seminarai
http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

Sitlymy atlikti bandymus vertinimas
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Valstybiy nariy komiteto veikla
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Teisés aktai:

Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH reglamentas)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0003:0280:LT:PDF

Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél klasifikavimo, Zenklinimo bei pakavimo (CLP Reglamentas)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R1272:LT:NOT

Direktyva Nr. 67/548/EEB dél pavojingy medziagy ir Reglamentas (EEB) Nr. 793/93 dél
egzistuojanciy medZiagy
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31967L0548:LT:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2007:136:0003:0280:LT:PDF

Bandymy metodai:

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

Reglamentas (EB) Nr. 440/2008 dél bandymy metody
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R0440:20090827:EN:PDF

Praktiniai vadovai:

1 praktinis vadovas. Kaip pateikti in vitro duomenis
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg_report_in_vitro data.pdf

2 praktinis vadovas. Kaip pateikti informacijg apie jrodomajg duomeny galig
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 2/pg_report weight of evidence It.pdf

3 praktinis vadovas. Kaip pateikti iSsamias tyrimy santraukas
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg 3/pg _report robust study summaries It.p
df

4 praktinis vadovas. Kaip pateikti informacijg apie atsisakyma teikti duomenis
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg_report data waiving.pdf

5 praktinis vadovas. Kaip pranesti apie Kokybinio ir kiekybinio struktdros ir savybiy rySiy nustatymo
metodikg (Q)SAR
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http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 5/pg report gsars It.pdf

6 praktinis vadovas. Kaip pranesti apie analogijas ir kategorijas
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 6/pg _report readacross _It.pdf

10 praktinis vadovas. Kaip iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg_10/pg_avoid animal_testing_It.pdf

Rekomendacijos:

Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir jvardijimo pagal REACH reglamentg
http://guidance.echa.europa.eu/guidance en.htm#GD PROCC |

Rekomendacijos glaustai. Registravimo duomenys ir dokumentacijos tvarkymas
http://guidance.echa.europa.eu/docs/qguidance document/nutshell guidance registration It.pdf

Rekomendacijos dél tarpiniy cheminiy medziagy
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates |t.pdf

Rekomendacijos dél dokumentacijy rengimo harmonizuotam klasifikavimui ir Zenklinimui
http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/clh_en.pdf

Rekomendacijos dalijimuisi duomenimis
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data_sharing en.pdf

Klausimai ir atsakymai cheminiy medziagu, apie kurias pranesta anksciau, registruotojams
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not sub registrants ga.pdf

Jungtiniy tyrimy centro (JTC) skaiiuojamosios toksikologijos svetainé
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Jungtiniy tyrimy centro (JTC) skai€iuojamoiji toksikologija: QMRF ataskaita
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

OECD rekomendacijos dél cheminiy medziagy bandymy
http://www.oecd.org/

Prioritetinés naudojamos cheminés medziagos iki jsigaliojant REACH reglamentui
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Atnaujintas rizikos vertinimas
http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_reqs _en.asp

Atsisakymas ir pritaikymas
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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1 priedas. Atitikties patikry apzvalga

Taikomas Netaikomas

pereinamasis | pereinamasis
laikotarpis laikotarpis

Registracijy, kurioms

pradéta atitikties patikra, 120 45 165
skaicius16

Reglf;truotOJams IS.S1IL7{StI > 19 21

pasitlymy projektai

Galutiniai sprendimai 4 8 12

K()vkypés uztikrinimo 9 31 40

rastai

Atitikties patikros baigtos
neatliekant jokiy 4 28 32
tolimesniy veiksmy

16 Dokumentacijos, kurioms atlikta atitikties patikra, neatsizvelgiant j jy dabartinj statusa.
17 Sprendimy projektai, kurie nebuvo patvirtinti iki 2010 m. gruodzio 31 d.
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2 priedas.

Iki 2010 m. gruodzio 31 d. registraciju dokumentacijose
pateikti pasiulymai atlikti bandymus

Registracijy
dokumentacijy Poveikiai, Poveikiy, deél
su del kuriy kuriy pateikti
pasialymais pateikti pasialymai
atlikti pasiulymai | atlikti bandymus
bandymus su atlikti su stuburiniais
stuburiniais bandymus, gyvunais,
gyvinais skaicius skaicius
skaicius _—

Registraciju
dokumentacijy
su pasiualymais

atlikti
bandymus
skaicius

Kiekis per
metus
(tonomis)

1-10
10-100 1 5 16 7
. 100-1000 76 54 198 97
Taikomas
:‘;‘;;‘2&‘:’;}25'5 >1000 425 322 843 533
Tarpinés
medziagos 25 19 32 25
IS viso 541 404 1098 668
1-10 3 3 4 4
10-100 6 4 11 7
Netaikomas
I GNE I EC O 100-1000 17 12 40 23
laikotarpis
>1000 7 5 18 7
IS viso 33 24 73 a1
574 428 1171 709
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3 priedas. Sialymy atlikti bandymus apzvalga

Taikomas Netaikomas

pereinamasis| pereinamasis
laikotarpis laikotarpis

jtraukti pasiglymai
atlikti bandymus 541 33 574
UZregistruoty
dokumentacijy | jtraukti pasidlymai
i 18 L
skaicius atlikti ban.dymus 404 o4 428
su stuburiniais
gyvilnais
su registruotais
pasitdlymais atlikti 1098 73 1171
Poveikiy bandymus
skaicius su registruotais
pasitlymais atlikti
bandymus su 668 41 709
stuburiniais
gyvlnais
baigtos 4 10 14
T;?gilllgq saliy vykdomos iki
pateikty 2010 m. gruodzio 3 6 9
iSvady
o 31d.
skaicius
planuojamos 397 8 405
Praq_etos \{ertln_tl _dokumentaciléos su 96 28 124
pasitlymais atlikti bandymus
Registruotojams isiysti pasitlymy 0 8 8
i i 20
projektai
Registruotojams i$siysti galutiniai
o 0 5 5
sprendimai
Nutraukti pasitlymy atlikti y 2 3
bandymus vertinimai2!

18 Sékmingai uzregistruotos (priimtos ir sumokétas mokestis).
19 Dokumentacijos, kurios pradétos vertinti, neatsizvelgiant | jy dabartinj statusa.

20 Pasidlymy projektai, kurie iki 2010 m. gruodZio 31 d. nebuvo galutiniais ir nebuvo atSaukti dél pasibaigusio
TPE.

21 Nutraukti sprendimy priémimo etape dél registruotojy pateiktos informacijos (pvz., nutraukta gamyba,
sumazintas kiekis arba atSauktas pasitlymas atlikti bandymus).
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