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1. Ivadas

REACH reglamente? reikalaujama, kad nauja informacija apie pavojingasias savybes, jei
imanoma, bity rengiama vengiant nereikalingy bandymuy su gyvinais.

Sio praktinio vadovo tikslas — informuoti jus apie jlsy pareigas siekiant iSvengti nereikalingy
naujy bandymuy su stuburiniais gyvinais, kartu uztikrinant, kad turétumeéte pakankamai
klasifikavimui ir rizikos vertinimui reikalingos informacijos apie savo cheminiy medziagy
savybes. Siuo tikslu jame aiSkinamos didéjancios galimybés taikyti bandymams su gyvinais
alternatyvius metodus ir kaip tinkamai pranesti apie Siuos metodus.

Be to, Siame praktiniame vadove pateikiamos rekomendacijos, parengtos remiantis iki Siol
ECHA sukaupta registravimo ir dokumentacijy vertinimo patirtimi. Atkreipkite démesj, kad
Siame vadove pateikiama informacija néra aprasomi reikalavimai, kurie turi bati jvykdyti
norint, kad jlsy registracijos dokumentacijos iSsamumo patikra bty sekminga. Sie
reikalavimai apraSyti vadovo ,.Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijas* 2 priede.

Naudingos informacijos taip pat galite rasti Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijose (jskaitant R2, R3, R4, R5 ir R6 ir R7 skyrius). Siuose
iSsamesniuose rekomendaciniuose dokumentuose pateikiama pavyzdziy ir paaiSkinamos Siame
vadove vartojamos sqvokos.

Be to, ECHA pateikia informacijos savo ,Praktiniame vadove MV] vadovams ir REACH
koordinatoriams (2.2 skyrius).

1.1 Kas turéty perskaityti sj vadova?

Sis vadovas pirmiausia skirtas cheminiy medziagy gamintojams ir importuotojams (ir ju
vieninteliams atstovams) ir turéty bati labai naudingas mazosioms ir vidutinéms jmonéms
(MVI), kurioms REACH arba CLP reglamentuose yra nustatytos tam tikros pareigos.

Be to, jis naudingas pagal sutartis registruotojams paslaugas teikianc¢ioms moksliniy tyrimuy
organizacijoms ir konsultantams. Jis gali jums padéti priimti sprendimus dél jisy registracijos
dokumentacijy ir jvertinti patarimus, kuriy jums gali duoti kitos Salys. Be to, Sis dokumentas
gali bti naudingas Europos Sajungai (ES) nepriklausandiy valstybiy jmonéms, kurios | ES
eksportuoja chemines medziagas.

1.2 Pagrindiné informacija
Si praktinj vadova galima apibendrinti $iais keliais esminiais teiginiais:

1. Keturiais etapais jvykdykite informacijai keliamus reikalavimus:

O surinkite esamg informacijq ir ja pasidalykite;

(i) apsvarstykite informacijos poreikius;

(iii) nustatykite informacijos spragas;

(iv) parenkite naujus duomenis arba pasitlykite bandymy strategija.

2. Pasidalykite duomenimis su kitais (potencialiais) registruotojais (Informacijos apie
chemines medZiagas, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, apsikeitimo
forumuose (SIEF) arba su ankstesniais registruotojais. Ankstesniy registruotojy

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


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/en/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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paprasykite pateikti esamg informacijq, jskaitant informacijq apie bandymus su
stuburiniais gyvianais.

3. Tam tikrais atvejais, kai tai yra pagrista atsizvelgiant | REACH reikalavimus (VII-X
priedy antroji skiltis ir (arba) XI priedas), galite atsisakyti pateikti duomenis.

4. Jei reikia parengti naujus duomenis, bandymai su gyvinais turéty bati atliekami tik
tada, kai nelieka kitos iSeities. Kartais, norint atlikti bandymus su gyvinais, reikia gauti
iSankstinj ECHA pritarimg. Kadangi privalote apsvarstyti alternatyviy metody taikymo
galimybe, turite iSsaugoti dokumentus, kuriuose bity aprasyti jisy motyvai, kodél
informacija turi biti rengiama naudojant stuburinius gyvinus. Jisy gali biti paprasyta
pateikti informacijg apie apsvarstyta galimybe taikyti alternatyvius metodus.

5. Alternatyvis metodai vietoj tiesioginiy bandymy gali bati taikomi iSvadoms dél keliy,
informacijai keliamy reikalavimy parengti. REACH reglamente yra aprasyti tokie
alternatyvis metodai: jrodomosios duomeny galios metodas, in vitro metodai,
kiekybinio struktidros ir savybiy rysio (QSAR) modeliai, analogijos ir (arba) kategorijy
metodai. Taciau konkretiems pakitimams taikomi skirtingi teisiniai reikalavimai.
Informacijos apimtis turéty atitiktj apimtj, kuri uztikrinama atliekant standartinus
bandymus.

6. Dokumentais pagriskite, kad yra jvykdytos formaliosios iSankstinés alternatyviy duomeny
naudojimo salygos, jskaitant tai, kad duomenys buvo gauti taikant patvirtintus metodus
ir kad rezultaty pakanka klasifikavimui, zenklinimui ir (arba) rizikos vertinimui.

7. Dokumentacijos turi biti kokybiskos. Atkreipkite démesj, kad jei ECHA nustatys, jog
duomeny nepakanka, véliau gali blti paprasyta pateikti trikstama informacija.

Yra iSsamesnés informacijos apie kompleksiniy bandymuy strategijas, skirtas informacijai
keliamiems reikalavimams jvykdyti (Zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijyR.7a skyriy ,Rekomendacijos dél konkrecliy pakitimy").

1 pav. Standartiniy informacijai keliamy reikalavimy ir galimy alternatyvy bandymams (su
gyviinais) tarpusavio rysys

Atsisakymas
pateikti duomenis

Informacijai keliamy
reikalavimy jvykdymas
iSvengiant nereikalingy

bandymy su gyviinais

Analogijos /

Jrodomoji

kategorijos

duomeny galia



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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2. Jusy bendrosios pareigos

Jisy cheminiy medziagy keliamy pavojy ir rizikos vertinimas: bendras abiejy — REACH ir cLP?
— reglamenty tikslas yra uztikrinti aukstg Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj.

Norint tai pasiekti, reikia turéeti pakankamai informacijos apie cheminiy medziagy savybes,
kuria remiantis bity galima priimti sprendimus dél cheminiy medziagy klasifikavimo,
Zenklinimo ir rizikos vertinimo. Todél REACH reglamente reikalaujama, kad uzregistruotuméte
savo chemines medziagas ir jvykdytuméte informacijai keliamus reikalavimus, kaip nustatyta
10 ir 12 straipsniuose, taikomuose kartu su REACH reglamento VI-XI priedais.

CLP reglamente nereikalaujama atlikti naujy tyrimlf. UZuot atlike tyrimus, savo cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo tikslais turite surinkti ir jvertinti visg esama tinkamg
informacija. PraktiSkai tai reiskia, kad daugelj cheminiy medziagy galima suklasifikuoti
remiantis duomenimis, gautais rengiantis chemine medziaga uzregistruoti pagal REACH
reglamenta.

Dalijimasis bandymuy su stuburiniais gyvinais rezultatais: siekiant iSvengti nereikalingy
bandymuy su gyvinais, REACH reglamente registruotojai visy pirma jpareigoti bandymy su
stuburiniais gyvinais rezultatais dalytis su kitais tos pacios cheminés medziagos registruotojais
ir parengti bendrai teikiamg dokumentacija.

REACH reglamente reikalaujama, kad registruotojai visy pirma surinkty esama informacija ir ja
pasidalyty, apsvarstyty informacijos poreikius, paskui nustatyty informacijos spragas ir tik
tada, jei bidtina, parengty naujus duomenis arba pasidlyty bandymuy strategija.

Atsizvelgiant | konkrecCig chemine medziagq ir konkrety pakitima, gali biti padaryta tokia
iSvada, kad esamos informacijos apie pavojinguma zmoniy sveikatai ir aplinkai nepakanka ir
kad reikés parengti naujgq informacija.

Laikantis REACH reglamente nustatyty salygy, informacija apie cheminiy medziagy savybes
gali bdti rengiama ne vien atliekant bandymus, bet ir kitais bidais. Taciau papildomi bandymai
daznai yra vienintelis blidas uzpildyti informacijos spragas.

Bandymai su stuburiniais gyvidnais turéty bati atliekami tik tada, kai nelieka kitos iSeities:
REACH reglamente aiskiai reikalaujama, kad, jei jmanoma, informacija bty rengiama ne
atliekant bandymus su stuburiniais gyvinais, o kitais budais. Kitaip tariant, bandymus su
gyvinais leidziama atlikti tik tada, kai iSnaudojami visi kiti duomeny Saltiniai ir nebelieka kitos
iSeities.

Nuolat kuriami alternatyvis bandymy metodai, pvz., in vitro bandymai; paskui atitinkamai
pritaikomi REACH reglamente nustatyti standartiniai informacijai keliami reikalavimai. Vis délto
daugelis informacijai keliamy reikalavimy, pirmiausia — taikomuy registruojamoms dideliais
kiekiais gaminamoms arba importuojamoms cheminéms medziagoms, grindziami standartiniais
bandymuy metodais, pagal kuriuos cheminiy medziagy poveikiui zmonéms ir aplinkai prognozuoti
kaip pavyzdziai naudojami stuburiniai gyvinai. Taciau net ir su Siais pakitimais susijusias
cheminiy medziagy savybes galima nustatyti ir kitais badais, pvz., taikant analogijos ir
grupavimo metodus.

Jei jrodoma, kad naujas bandymas su gyvunais yra butinas, pagal teisés aktus reikalaujama,
kad jgyvendinant 3R principg (angl. reduction, refinement or replacement of animal use —

2 Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy, ir misiniy, klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo.
3 18skyrus fizikines ir chemines savybes — jos nepatenka | $io dokumento taikymo sritj.
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gyviny naudojimo sumazinimas, tobulinimas arba pakeitimas), baty taikomi moksliskai
pagristi metodai.

Turi bati taikomas pats Svelniausias bandymas naudojant kuo maziau gyviiny, bandyma
atliekant taip, kad gyvinams bty sukeliama kuo maziau skausmo, kancios, baimés ir kad
zalingas poveikis blty daromas kuo trumpiau. Bandymas turi biti atliekamas pagal Direktyvos
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos nuostatas ir taikant pripazintus
metodus, nustatytus Bandymy metody reglamente (Reglamentas (EB) Nr. 440/2008).

Atkreipkite demesj, kad bandyma galésite atlikti tik tada, kai deél visy tyrimy, kuriuos reikia
atlikti norint jvykdyti REACH reglamento IX—X reikalavimus, ir dél tam tikry tyrimy, atliekamy
vykdant VIII priedo reikalavimus, pateiksite pasialymus atlikti bandymus ir gausite ECHA
pritarima.

Atlikdama REACH reglamente nustatytas vertinimo procediras, ECHA patikrina pasitlymus
atlikti bandymus, taip pat gali atrinkti jisy dokumentacijq atitikties patikrai. Jei, tikrinant jlsy
dokumentacijq, ECHA kyla abejoniy, ar buvo taikomi esami alternatyvis metodai, ji gali
pareikalauti paaiskinimo Siuo klausimu. Jei Sios abejonés neiSsklaidomos, ECHA gali pranesti
valstybés narés institucijoms apie galimg reikalavimy nesilaikymag. Todél turétumeéte
dokumentais pagrijsti, kodél buvo batina atlikti naujus gyvuny tyrimus.

Galiausiai reikia paminéti, kad atsiradus naujai informacijai ir tyrimams, privalote nedelsdami
atitinkamai atnaujinti savo dokumentacija.
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3. Kaip jvykdyti jusy pateiktinai informacijai keliamus
reikalavimus: keturiy etapy procesas

Jas, kaip registruotojas, turite surinkti duomenis apie savo chemines medziagas, kaip nurodyta
REACH reglamento VI-X prieduose. REACH reglamento VI priede nustatyta pagrindiné
informacijos reikalavimy jvykdymo procedira, sudaryta is keturiy etapy. Atkreipkite démesj,
kad Sie etapai nebdtinai turi eiti vienas po kito. Praktiskai

tai yra kartotinis procesas, pavaizduotas toliau pateiktame 2 paveiksle. Siame paveiksle
apzvelgiami rekomenduojami tinkamos strategijos parengimo ir uztikrinimo, kad bty iSvengta
nereikalingy bandymuy su gyvinais ir kartotiniy bandymuy, etapai.

Panasy procesg galima taikyti ir cheminiy medziagy klasifikavimo tikslais, nors pagal CLP
reglamentg naujy tyrimy atlikti neprivalote.

1 etapas. Surinkite esamga informacija ir ja pasidalykite

Visos esamos informacijos surinkimas ir pasidalijimas ja yra pirmasis etapas vykdant jasy
pateiktinai informacijai keliamus reikalavimus. Tai iSsamiau paaiSkinta 3.1 ir 3.2 skyriuose.

2 etapas. Apsvarstykite informacijos poreikius

Remdamiesi REACH reglamento VII-X priedais, turite iSsiaiSkinti standartinius informacijai
keliamus reikalavimus, susijusius su jisy cheminei medziagai biidingomis savybémis ir
taikomus jusy pagaminamo arba importuojamo kiekio tonomis lygiui, nes jus privalote laikytis
Siy informacijai keliamy reikalavimy. Be to, remdamiesi VI priedu, turite nustatyti visg
reikiamg informacijg apie cheminés medziagos tapatybe.

Jau Siame etape taip pat turite apsvarstyti VII-X priedy 2 skiltyje (kiekvienam pakitimui
taikomos konkrecios taisyklés) ir XI priedo skirsniuose (bendrieji informacijai keliamy
reikalavimy, pritaikymo kriterijai) iSsamiai iSdéstyty informacijai keliamy reikalavimy,
pritaikymo arba atsisakymo vykdyti Siuos reikalavimus galimybes. Sis klausimas iSsamiai
aptartas kituose skyriuose (zr. 3.3 ir 4 skyrius).

3 etapas. Nustatykite informacijos spragas

1 etape surinke visg esama tinkama ir patikimg informacija, jq turite palyginti su 2 etape
nustatytais informacijos apie jisy chemine medziagq poreikiais ir iSsiaisSkinti, ar yra reikiamos
informacijos spragu.

4 etapas. Parenkite naujus duomenis arba pasiulykite bandymuy strategija

Jei 3 etape nustatoma duomeny spragy, privalote parengti naujg informacija. Tai iSsamiau
paaiSkinta 3.4 skyriuje.
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2 pav. Kartotinio informacijos rinkimo proceso, vykdomo siekiant iSvengti nereikalingy
bandymuy su gyviinais, apzvalga

Apsvarstykite, ar

Surinkite esamg verta naudoti

Apsvarstykite,

informacija* (SIEF, Surinkite paskelbtg o ar verta naudoti

Apklausos, ECHA ir informacijg* ana_logHos l_'netoda_ QSAR analizes
tt) ir chemines (prognozes)
I I kategirl jas™ T

Apsvarstykite, ar
verta naudoti
jrodomosios
duomeny galios
metoda

Ivertinkite
informacija,

Apibendrinkite visa informacija

3 ¥
Apibrézkite, kuriuos
Apibrézkite duomeny, priede numatytus
reikalavimus patikslinimus galima
atlikti

Atlikite trikstamy duomeny
analize/pasidalykite

duomenimis su bendros
registracijos dalyviais SIEF

Jei triksta informacijos,

gali prireikti atlikti naujus
bandymus

Apsvarstykite, kaip buty
galima gauti informacijos
alternatyviais budais

Suderinkite bandymy
plang, jskaitant duomeny
dalijimasi SIEF

1
{ 1}

Atlikite bandyma arba

Pasirinkite reikiamus in vitro pateikite pasitlyma dél
bandymus ir juos atlikite bandymo (pagal IX ir X priedo
nuostatas)

* Batina turéti teise naudoti
informacija.
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3.1 Esamos informacijos naudojimas

Nepaisydami to, ar esant tam tikram kiekio tonomis lygiui privaloma pateikti informacija apie
konkrety pakitima, turétumeéte surinkti visg esamg tinkama informacijq apie jisy cheminei
medziagai bldingas savybes, pvz., fizikines ir chemines savybes, islikimg aplinkoje ir
toksiskumag, toksiskuma Zinduoliams, taip pat informacijg apie naudojimag ir poveik|.

Siuo tikslu reikia surinkti visg esamg pakankama ir patikima informacijq, kurig turite jls patys
arba kurig turi kiti duomeny savininkai, arba kuri yra kituose duomeny sSaltiniuose:

e bandymais arba is kity saltiniy (pvz., moksliniy straipsniy) gautg informacijg apie
chemine medZiagg;

e informacijg apie cheminés medziagos gamybg ir visus jos naudojimo bidus, informacija
apie poveikj Zzmonéms ir aplinkai, taip pat informacija apie susijusias rizikos valdymo
priemones;

e jei galima taikyti analogijos metodg arba jei chemine medziagg galima priskirti cheminiy
medziagy kategorijai — duomenis apie panaSias chemines medzZiagas (apsvarstykite
galimybe kreiptis | SIEF narius dél panasiy cheminiy medziagy);

e rezultatus, gautus taikant (Q)SAR modelius, jei yra tinkamy modeliy;

e visg kitg informacija, kuria remiantis bity galima pagrijsti jrodomosios duomeny galios
metodo taikymg informacijos apie konkrecius pakitimus spragoms uzpildyti, jei to
reikia.

REACH reglamente reikalaujama, kad techninéje dokumentacijoje pateiktuméte visg jums
prieinama tinkama informacijq. Turite bent jau pateikti REACH VII-X prieduose jasy
registruojamam kiekio tonomis lygiui nustatytq privaloma standartine informacija.

PraktiSkai tai reiskia, kad surinke ir jvertine visg esama_informacija, i$ jos turite atrinkti
tinkama, pakankama ir patikima informacija. Remdamiesi Siuo vertinimu, turite pateikti
visg informacija, kuri buvo naudinga vykdant jums nustatytus reikalavimus, susijusius su
kiekvienu konkreciu cheminés medziagos sukeliamu pakitimu, ir pateikti visus duomenis, kurie
buvo reikalingi jos saugiam naudojimui jrodyti. Nors informacijai keliamam reikalavimui
ivykdyti iS esmés pakanka vieno duomeny jvercio, pagristo tinkamu, pakankamu, aukstos
kokybés tyrimu, kuo daugiau duomeny bus pateikta, tuo patikimesnés bus iSvados.

Pagal REACH reglamento XI priedo 1.1 skirsnj, jei laikomasi nustatyty salygy, esami duomenys
gali bdti laikomi svariu pagrindimu, kad bandymai yra moksliniu pozitriu netikslingi.
Naudodami ir tinkamai pateikdami esamus duomenis, padésite iSvengti nereikalingy bandymy
Ssu gyvinais. Be to, tinkamai pateikdami esamg informacija, suteiksite pagrindg taikyti
alternatyvas, pvz., jrodomosios duomeny galios metoda (Zr. 4.1 skyriy) ir analogijos arba
grupavimo metodus (Zr. 4.4 skyriy).

Kaip tai padaryti?
Bendrieji informacijos vertinimo kriterijai

e Bendrigji informacijos vertinimo kriterijai yra patikimumas, tinkamumas ir
pakankamumas; jie iSsamiai paaiskinti ,Informacijai keliamy_reikalavimy_ir cheminés
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saugos vertinimo rekomendacijy® R.4 skyriuje. Trumpai tariant, Klimischas ir kiti
(1997 m.)4 Sias sqvokas apibréze taip:

e tinkamumas — tai laipsnis, kuriuo duomenys ir bandymai yra tinkami tam tikram
pavojui nustatyti ir rizikai apibtdinti;

e patikimumas — tai bandymo ataskaitos arba leidinio kokybés jvertis, susijes su tuo, ar
bandymy ataskaita arba leidinys buvo parengti taikant (pageidautina) standartizuotg
metodika, ir tuo, kaip, siekiant pagristi iSvady aisSkumag ir patikimumg, aprasyta
eksperimento procedira ir rezultatai. Duomeny patikimumas yra glaudziai susijes su
duomenims parengti taikyto bandymy metodo patikimumu (Zr. rekomendacijy R.4.2
skirsnij);

e pakankamumas — tai duomeny naudingumas pavojingumo ir (arba) rizikos vertinimo
pozidriu. Jei yra daugiau nei po vieng kiekvieno pakitimo tyrimg, labiausiai vertinami tie
tyrimai, kurie yra tinkamiausi ir patikimiausi. Kiekvienam pakitimui turi bati parengta po
iSsamig pagrindinio tyrimo santrauka.

Informacijos tinkamumas pavojingumo ir rizikos nustatymo poziiiriu

Informacijos tinkamumas — tai laipsnis, kuriuo duomenys ir bandymai yra tinkami tam tikram
pavojui nustatyti arba rizikai apibudinti. Tai gali bati ne tik faktiniai bandymy duomenys, bet ir
kitokio pobidZio informacija.

Vertindami tinkamumag, turétumeéte jvertinti Siuos aspektus:

e rySj su pakitimu: atliekant tyrimg nagrinéjamas poveikis turéty bati aiSkiai susijes su
cheminés medziagos toksiSkumu (pvz., fizinis poveikis, poveikis dél sudétingy veiksniy
néra svarbas);

e bandomosios cheminés medziagos tinkamuma: bandomoji cheminé medziaga turéty
biti lygiaverté registruojamai cheminei medziagai;

e bandymy metodo ir sglygy tinkamuma: taikomos salygos neturéty per daug skirtis nuo
tarptautiniu mastu patvirtintose bandymuy gairése nurodyty salyguy;

e alternatyviy duomeny tinkamuma: pvz., taikydami (Q)SAR modelius, analogijos,
kategorijy arba in vitro metodus, turétumeéte patikrinti, ar jie taikytini tai cheminei
medziagai (pvz., turétumeéte patikrinti (Q)SAR modeliy taikymo sritj, kategorijos
pagristuma, in vitro poveikio reikSminguma).

Informacijos patikimumas pavojingumo ir rizikos nustatymo poziiriu

Tinkama informacija turi biti pakankamai patikima, kad ja bdty galima remtis nustatant
pavojingumg ir rizikg, kaip nurodyta .Informacijai keliamy_reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy® R.4 skyriuje. Informacijg turetuméte pateikti tik tada, jei turite
irodymuy, kad turinys yra tinkamas, patikimas ir pakankamas.

Taigi patikimumas vertinamas pagal tyrimo kokybe, taikytag metoda, rezultaty pateikima ir
iSvada. Todeél bandymo patikimumas gali priklausyti nuo bandymy ataskaitos kokybés,
standartizuotos metodikos taikymo ir to, kaip aprasyta eksperimento procedira ir rezultatai.

4 Klimisch H., Andreae M. ir Tillmann U. (1997 m.). A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental
Toxicological and Ecotoxicological Data (liet. ,Sistemingas pozidris | eksperimentiniy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy
duomeny kokybeés vertinimg"). Regulatory Toxicology and Pharmacology Volume 25 (1).
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Norédami informuoti apie konkretaus tyrimo patikimuma, visai techninéje dokumentacijoje
savo pateikiamai informacijai turite priskirti tam tikrg jvertj pagal Klimischo vertinimo sistema:

patikima be islygy;

patikima su iSlygomis;
nepatikima;

patikimumo lygis nepriskirtinas.

A WNH

Informacijos pakankamumas pavojingumo ir rizikos nustatymo poziiiriu

Pakankamumas iS esmés yra informacijos naudingumas pavojingumui ir rizikai vertinti.

Be to, jusy pateikiamos informacijos turi pakakti konkrec¢iam pavojui nustatyti arba rizikai
apibidinti; remiantis jasy pateikta informacija turi biti galima priimti aiSky sprendima dél to,
ar cheminé medziaga atitinka klasifikavimo kriterijus, ir apskaiciuoti atitinkamas rizikai jvertinti
reikalingas DNEL ir (arba) PNEC vertes.

Kiekis

Be to, kas nurodyta pirmiau, vienas i$ kriterijy, | kuriuos reikéty atsizvelgti vertinant jrodymy
kokybe, ypac kai yra daug informacijos saltiniy, kuriais remiantis galima parengti jrodomajq
galig turin¢ius duomenis ir pritaikyti reikiama pakitimo tyrima, yra kiekis. Apskritai, norint
taikyti jrodomosios duomeny galios metoda, reikia daugiau nei vieno informacijos elemento.
Kaip nurodyta pirmiau, kuo daugiau turima jrodymuy, ypac jei turimi informacijos elementai yra
prieStaringi, tuo geriau.

Iprasti duomeny saltiniai ir jy vertinimas

Naudingos informacijos Saltiniai gali bati:
e vadovuose pateikta informacija ir duomeny bazés;
e esami tyrimai (seni duomenys);
e epidemiologiniai tyrimai ir kiti duomenys apie Zmones;
e (Q)SAR prognozes;
e in vitro ir sukurti nauji bandymy metodai;
e analogijos.

Privalote patikrinti, ar jus turite teise naudoti Siuos duomenis registracijos tikslais (taip pat zr.
LDalijimosi duomenimis rekomendacijas®).

Vadovuose pateikta informacija ir duomeny bazés

Jei cheminé medziaga yra gerai iStirta, gali bati priimtina naudoti fizikiniy ir cheminiy,
toksikologiniy ir ekotoksikologiniy parametry vertes, gautas remiantis vadinamaisiais
tarpusavyje jvertintais duomenimis. Tokiems tarpusavyje jvertinty duomeny Saltiniams
priskirtinas patikimumo jvertis yra 2, t. y. ,,patikima su iSlygomis“, nes daroma prielaida, kad
buvo atsiZzvelgta | jvairius duomeny saltinius, buvo jvertinta bandymuy metodika ir bandomosios
cheminés medziagos tapatybé ir buvo pasirinkta patikima ir reprezentatyvi pakitimo verté. Tai,
ar tokia vertinimo procedira buvo atlikta, turéty buti nurodyta vadovo jvade arba glaustoje
informacijoje apie internetine duomeny baze.

Naudingi zinynai ir duomeny rinkiniai, kuriuose pateikiami tarpusavyje jvertinti fizikiniai ir
cheminiai duomenys, yra nurodyti ,Informacijai keliamy reikalavimy_ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy" R.7a skyriuje (R.7.1-2 lentelé).
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Internetinés duomeny bazés, pvz., EBPO informacijos apie chemines medziagas portale
»~eChemPortal* prieinamos duomeny_bazés, yra naudingi duomeny Saltiniai, ypac jei juose
nurodomas pasirinktos vertés Saltinis; remiantis Siomis duomeny bazémis galima suzinoti, kur
galima gauti daugiau duomeny. Atminkite, kad reikéty perzidréti ir nurodyti pirminj duomeny
Saltinj, o ne tik nurodyti duomeny baze (arba antrinji duomeny $saltinj jo neperzitréjus), nes Sie
duomeny baziy tipo Saltiniai paprastai yra antriniai duomeny Saltiniai).

Jei naudojate tik i$ jvairiy antriniy duomeny Saltiniy gautus duomenis, svarbu, pasitelkiant
jrodomosios duomeny galios metodq (daugiau informacijos rasite 4.1 skyriuje), isitikinti, kad
buvo pasirinkta tinkama dominancio pakitimo verté. Paprastai néra priimtina naudoti tik vieng
tarpusavyje jvertintg antrinj Saltinj, nepateikiant papildomy patvirtinamuyjy jrodymu.

Techninéje dokumentacijoje, be patvirtinamuyjy duomenuy, pvz., duomeny apie gamybag,
patikimy QSAR prognoziy ir (arba) is kity Saltiniy gauty duomenuy, kurie galéjo ir nebdti
tarpusavyje jvertinti, turéty bati pateiktos vertés, gautos i$ jvairiy patikimy duomeny Saltiniy.

Fizikiniy ir cheminiy savybiy vertéms, gautoms i§ medziagos saugos duomeny lapy ir visy kity
imonés techniniy duomeny, galima priskirti tik patikimumo jvertj 4 (t. y. patikimumo lygis
nepriskirtinas), nebent apie eksperimento metodikg ir bandomaja chemine medziagg yra
pateikta iSsamios informacijos, kuria remiantis galima parengti (iSsamig) tyrimo santraukg ir
atlikti nepriklausomg tyrimo patikimumo vertinima.

Parengti bendras iSvadas dél kiekvieno duomeny Saltinio, kuriuo remiantis nustatomas atskiras
parametras, patikimumo yra sunku. Vertintojai turi uztikrinti, kad duomenys apie cheminés
medziagos tapatybe, bandymy metoda ir rezultatg bity patikimi.

Esami tyrimai (seni duomenys)

Néra apibrézta, kas yra senas tyrimas, taciau tyrimus galima skirstyti dvejopai:

(i) pagal tai, ar tyrimas buvo atliktas laikantis Direktyvoje 2004/10/EB nustatyty geros
laboratorinés praktikos (GLP) principy, ar jis buvo atliktas dar pries nustatant GLP sistemq
(1987 m.). Nesilaikant GLP atlikty tyrimy patikimumas turéty biti vertinamas kiekvienu
konkreciu atveju atskirai, taikant Klimischo vertinimo sistemg; jvertinimas labai priklausys nuo
tyrimo ataskaitos kokybés;

(ii) pagal tai, ar tyrimas buvo atliktas pagal naujausig Komisijos reglamentg arba EBPO gaires.
Tai, ar buvo remtasi naujausiomis gairémis, turéty bati nagrinéjama kiekvienu konkreciu
atveju atskirai.

Nors REACH reglamento Xl priede aiskiai leidziama naudoti esamus tyrimus, senesniy tyrimy,
atlikty ne pagal dabartines bandymy gaires, duomenys gali buti ne tokie patikimi arba tinkami,
nes gairés, kuriomis buvo remtasi, gali neatitikti pac¢iy naujausiy gairiy. Pirmiausia, jei buvo
vertinama maziau parametry (arba buvo vertinami kitokie parametrai), gali biiti pateikta
nepakankamai duomeny ir nepakankamai uztikrinta kokybé. Taigi tokiy tyrimy patikimumas
gali bati mazesnis, dél to jie gali biti nepakankami, kad baty laikomi pagrindiniais tyrimais.

Nepaisant to, Sie tyrimai gali biti pakankami, kai taikomas jrodomosios duomeny galios
metodas, arba kaip patvirtinamieji tyrimai. Kad ECHA galéty jvertinti Siuos nestandartinius
duomenis, turétumeéte pateikti kuo daugiau dokumenty, jskaitant iSsamy tyrimo, jam taikyto
bandymy metodo ir bandomosios cheminés medziagos aprasyma ir nurodyti visus nukrypimus
arba anomalijas. Jei turimos informacijos nepakanka visai iSsamiai tyrimo santraukai pagristi
dokumentais, tyrima geriau pateikti kaip patvirtinamajj tyrima.

Istoriniai duomenys apie Zmones

Pagal REACH reglamento XI priedo 1.1.3 skirsnj, jei laikomasi nustatyty salygu, istoriniai
duomenys apie Zmones gali biti naudojami siekiant pagristi, kad bandymai yra moksliniu
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pozidriu netikslingi.

Norint taikyti jrodomosios duomeny galios metoda, gali bati naudingi epidemiologiniai
duomenys ir kitos praktinés zinios apie poveikj Zzmonéms, pvz., apie netycinj apsinuodijimg
pateikti pakankami ir patikimi dokumentai, susije su XI priedo 1.1.3 skirsnyje nustatytais
duomeny pakankamumo vertinimo kriterijais.

(Q)SAR prognozés

Atsizvelgiant | pagrista (Q)SAR prognoze, galima gauti papildomy jrodymy. ISsamesnés
informacijos ir rekomendacijy dél (Q)SAR duomeny naudojimo pateikta praktiniame vadove
Kaip taikyti (Q)SAR modelius ir kaip apie juos pranesti“ ir ,Informacijai keliamy_reikalavimy_ir
cheminés saugos vertinimo rekomendacijy® R.6 skyriuje.

In vitro ir sukurti nauji bandymuy metodai

Irodymy galima gauti remiantis in vitro bandymais. Daugiau informacijos apie tai pateikta 4.3
skyriuje.

REACH reglamento XI priedo 1.2 skirsnyje nurodyta, kad, taikant jrodomosios duomeny galios
metoda, gali buti svarstoma galimybé taikyti ,sukurtus naujus bandymy metodus, kurie dar
nejtraukti | 13 straipsnio 3 dalyje nurodytus bandymy metodus" ir kurie galbit yra dar tik
preliminariai patvirtinti. Taikant in vitro metodus parengta informacija gali biti naudinga norint
pateikti papildomy jrodymuy, kurie padéty paaiskinti in vivo bandymy iSvadas. Pirmiausia reikia
pasakyti, kad in vitro metodais gauti duomenys apie metabolizma ir kinetines savybes,
derinami su in vivo bandymy duomenimis, gali bati bati naudingi nustatant veikimo bida ir
rengiant kinetinius modelius. Atminkite, kad in vitro duomenys registracijos dokumentacijoje
turi bati pateikti pakankamai iSsamiai, kad baty galima jvertinti rizikos vertinimo tinkamuma.

Analogija

Galima apsvarstyti galimybe naudoti informacija, gauta tiriant panasig chemine medziagg arba
remiantis cheminiy medziagy kategorija (zr. .Informacijai keliamy_reikalavimy_ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijy® R.6 skyriy ir Sio vadovo 4.4 skyriy).

Reikalingos specialiosios zinios

Administracinés Zinios Jei esami bandymo rezultatai, jskaitant tokius, kuriems pagal
Klimischo vertinimo sistemg buvo priskirti atitinkami jverdiai,
gali buti tiesiogiai naudojami registracijos dokumentacijai
parengti.

Mokslinés Zinios Jei, atsizvelgiant | esamus rezultatus, siekiant padaryti iSvadq

dél tolesniam vertinimui tinkamos vertés reikia nustatyti
jvercius pagal Klimischo vertinimo sistemg arba pateikti

paaiskinima.
Papildomos mokslinés Jei kaip alternatyvos jprastiems bandymams gali buti
Zinios naudojama daug jrodymy Saltiniy, pvz., pagristy

eksperimentiniais duomenimis. Taikomos labai specifinés tokiy,
duomeny naudojimo, mokslinio pagrindimo ir patikimo
patvirtinimo dokumentais taisykles.

Jei, remiantis eksperimentiniais arba kitais duomenimis
pagristais moksliniais rezultatais, deél kity moksliniy duomeny
turi bati tariamasi su kitais registruotojais.
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3.2 Dalijimasis duomenimis

Pagal REACH reglamentg, tos pacios cheminés medziagos registruotojai privalo dalytis
duomenimis. Tai pagrindiné priemonég, leidzianti iSvengti nereikalingy bandymy su gyvinais.
Taigi vieno registruotojo atlikty tyrimy, kuriy metu buvo naudojami gyvinai, duomenimis
privaloma pasidalyti su visais bendros registracijos dalyviais, kuriems reikia tos informacijos.
Be to, tai reiskia, kad bendros registracijos dalyviai taip pat privalo susitarti dél visy naujy
gyviny tyrimy, kurie yra reikalingi jy paciy registracijos tikslais, ir jais dalytis.

Siekiant sumazinti registracijos islaidas, taip pat turéty bati dalijamasi tyrimy, per kuriuos
nebuvo atliekami bandymai su stuburiniais gyvinais, rezultatais.

Siekiant iSvengti nereikalingy bandymuy su gyvinais, primygtinai rekomenduojama, kad
duomenimis dalytysi ir panasiy cheminiy medziagy registruotojai (kurie nepriklauso jasy SIEF).

Siame vadove duomeny dalijimosi procesas aprasomas tik glaustai, nes i$samesnis aprasymas
yra pateiktas ,.Dalijimosi duomenimis rekomendacijose*.

Jei chemine medziagg gamina arba importuoja daugiau nei viena jmoné, registruotojai, pries
atlikdami bendrg registracijq, privalo aptarti dalijimosi duomenimis klausima.

Nepaisant to, ar cheminé medziagai jau yra uzregistruota, duomenimis galima dalytis dviem
budais:

e jei tai (esama) cheminé medziaga, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis ir kuri buvo
preliminariai uzregistruota, duomenimis dalijamasi informacijos apie chemine medziagq
apsikeitimo forumuose (SIEF);

e jei tai (nauja) cheminé medziaga, kuriai netaikomas pereinamasis laikotarpis ir kuri
nebuvo preliminariai uzregistruota, duomenimis dalijamasi gavus uzklausg.

Kaip tai padaryti?

Tos pacios cheminés medZiagos registruotojai privalo imtis visy veiksmuy, kad dalijimosi
informacija, kurios reikia bendram registravimui, sgnaudos buty nustatomos teisingai, skaidriai
ir nediskriminuojant. Visos Salys savo pareigas, susijusias su dalijimusi duomenimis ir bendru
informacijos teikimu, privalo jvykdyti laiku. Jei Salims nepavyksta susitarti, ginus dél
dalijimosi duomenimis gali padéti iSspresti ECHA. Taciau Sia priemone turéty biti naudojamasi
tik tada, kai nebelieka kitos iSeities.

ECHA svetainéje yra pateikta patarimy_del darbo su kitais bendros registracijos dalyviais.

Papildomi patarimai

Registruotojai gali pageidauti naudotis duomenimis, kurie priklauso ne SIEF nariui. Tokiu
atveju bitina gauti duomeny savininko sutikima. Rekomenduojama, kad toks sutikimas galioty
visy bendros registracijos dalyviy (jskaitant biisimus dalyvius) atzvilgiu. Tokiu atveju
duomenimis galéty naudotis visi bendros registracijos dalyviai ir jiems nebereikéty atskirai
derétis dél galimybés gauti Siuos duomenis.
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http://echa.europa.eu/support/registration/working-together
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3.3 Atsisakymas pateikti duomenis

Kas tai yra?

REACH reglamente numatyta, kad gali nereikéti arba biti nejmanoma parengti VII-X prieduose
reikalaujamos informacijos. Tokiais atvejais jums leidZziama nepateikti standartines
informacijos apie pakitimag (t. y. galite atsisakyti pateikti tokig informacijq). Atsisakymo
pateikti informacija kriterijai yra aprasyti REACH reglamento VII-X priedy 2 skiltyje, o
standartiniy informacijai keliamy reikalavimy_pritaikymo kriterijai — XI priede.

Atidziai naudodamiesi Siomis galimybémis, galésite iSvengti nereikalingy bandymy su
gyvinais. Svarbu Zinoti, kad dél bandymy su gyviinais neatlikimo neturi sumazéti cheminiy
medziagy naudojimo saugumas.

ECHA yra atkreipusi démesj, kad bandymai daznai blidavo neatliekami remiantis netinkamai
arba nepakankamai pagristais moksliniais argumentais. Pagal REACH reglamenta, kiekvienas
jusy atsisakymas jvykdyti standartinius informacijai keliamus reikalavimus turi atitikti tam
tikras salygas, nustatytas VII-X priedy 2 skiltyje arba atitinkamame XI priedo skirsnyje. Be to,
turite pateikti svary mokslinj savo atsisakymo atlikti su tam tikru pakitimu susijusius
bandymus pagrindimg ir techninéje dokumentacijoje bei, jei taikytina, cheminés saugos
ataskaitoje jj aiSkiai patvirtinti dokumentais.

Be aiSkaus, tinkamai dokumentais patvirtinto ir patikimo pagrindimo, turite pateikti
patvirtinamuosius jrodymus, kuriais remdamasi ECHA galéty nepriklausomai jvertinti jy
tinkamuma. Jei pagrindimas yra nekokybiskas arba nepakankamai patvirtintas dokumentais ir
dél to cheminés medziagos naudojimas gali biti nesaugus, ECHA arba valstybés narés gali
imtis tolesniy veiksmu.

VII-X priedy 2 skiltyje nustatytos specialios taisyklés

Daugeliui pakitimy 2 skiltyje yra nustatyti specialiy salygy rinkiniai, kuriais remiantis
bandymas gali bdati:

0] neatliekamas;

(i) pakeic¢iamas kita informacija (esama arba parengtina), pvz., trumpalaikio 28
dieny kartotinés dozés toksiskumo tyrimas gali biiti pakeistas patikimu 90 dieny
polumio toksiSkumo tyrimu;

(i) pateikiamas véliau;

(iv) pritaikomas kitu bddu (pvz., pagal VIII priedo 8.5 skirsnj atliekant imaus
toksisSkumo bandymg, antrojo poveikio biido pasirinkimas priklausys nuo
cheminés medziagos pobidzio ir galimo poveikio Zzmonéms bido).

Jei bandymas dar nebuvo atliktas, jo gali ir nereikéti, jei galima jrodyti, kad yra jvykdyti tam
tikri kriterijai, t. y. jei laikomasi 2 skiltyje nustatyty informacijai keliamo reikalavimo
pritaikymo salygy. Atsizvelgiant | tai, kokios informacijos reikalaujama, suteiktos jvairios
galimybeés:

e pvz., jei pateikiamas pagrindimas, iS kurio matyti, kad, esant kambario temperatdirai,
cheminé medziaga savaime uZzsiliepsnoja ore, gali nereikéti atlikti odos ésdinimo ir
(arba) dirginimo, smarkaus akiy pazeidimo ir (arba) akiy dirginimo (VII ir VIII priedai,
atitinkamai 8.1 ir 8.2 skirsniai) ir odos jautrinimo (VII priedo 8.3 skirsnis) bandymuy (in
vitro ir in vivo);

e kitas pavyzdys: jei cheminé medziaga klasifikuojama kaip ésdinanti odg (1 kategorija),
dazniausiai galima neatlikti Gmaus toksiSkumo tyrimo (VIII priedo 8.5 skirsnis).
Perzitiréjus reikalavima dél Gmaus toksiSkumo per odg tyrimo (VIII priedo 8.5 skirsnis),
nuo 2016 m. vidurio nustatytos papildomos pritaikymo galimybés, pvz., jei cheminé
medzZiaga neatitinka priskyrimo medziagoms, kurioms bidingas Gmus toksiSkumas arba
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specifinis toksiSkumas konkreciam organui (esant vienkartiniam poveikiui), kriterijy ir
pateikiama papildoma patvirtinamoji informacija, poveikio per odg bandymo atlikti
nereikia;

e jei yra patikimas trumpalaikio (28 dieny) toksiSkumo tyrimas, i$ kurio, remiantis
cheminés medziagos priskyrimo medziagoms, kurioms biidingas specifinis toksiSkumas
konkreciam organui (esant pakartotiniam poveikiui, 1 arba 2 kategorija), kriterijais
matyti, kad cheminé medziaga klasifikuotina kaip labai toksiska, ir pagal kurj, remiantis
nustatyta 28 NOAEL ir taikant tinkamg neapibréztumo koeficientg, ekstrapoliacijos bldu
galima nustatyti 90 dieny NOAEL, susijusig su tokiu paciu poveikio bldu, podmio
toksiSkumo tyrimo (90 dieny) atlikti neprivalote.

Visais atvejais, kai bandymo neatlikimas grindZiamas 2 skiltyje nustatytomis specialiomis
taisyklémis, IUCLID sistemos specialiame jrase apie pakitimag turi biti uzregistruotos susijusios
salygos ir i$ pasirenkamojo saraso pasirinkta atitinkama prieZastis.

XI priede nustatytos bendrosios taisyklés
XI priedo poskirsniuose yra nustatytos bendrosios taisyklés, kurios gali bati taikomos:
(i) 1 skirsnyje yra aprasytos reikalavimy atlikti bandymus pritaikymo taisyklés; jos
bus iSsamiau aptartos kituose skyriuose;
(i) 2 ir 3 skirsniuose yra nustatytos bendrosios taisyklés, kuriy laikantis galima
neatlikti bandymuy.
Kada tai reikéty daryti?
3 paveiksle parodytas sprendimy priémimo procesas, taikytinas naudojantis jvairiomis
atsisakymo jvykdyti reikalavimus ir (arba) pritaikymo galimybémis.

3 pav. Sprendimy priémimo schema, taikytina atsisakant jvykdyti arba pritaikant standartinj
informacijai keliama reikalavimag

Ar galima pritaikyti duomenis?
Kaip numatyta 2 skiltyje (VII-X
priedai) arba XI priede

|
TAIP

+

NE Ar laikomasi 2 skilties Jokiy bandymy
\E- . . N TAIP: —
konkrecios taisyklés atlikti nereikia
C D

|
NE

3

Ar laikomasi XI priedo
bendrosios taisyklés

TAIP I TAIP TAIP
[ L 2

1.1 Moksliniu poZzidriu bandymai
nereikalingi/naudoti turimus duomenis.
Laikomasi visy kriterijy? Pakankamumo,
tinkamumo ir patikimumo reikalavimai
jvykdyti?

NE:

1.2 Jrodymy galios metodas 2. Bandymy negalima atlikti dél
1.3.(Q)SAR techniniy priezas¢iy

1.4 In vitro metodai 3. Individualiis cheminés medziagos
1.5. Analogijos, grupavimo metodas bandymay atsizvelgiant j jos poveikj

\ 4

Ar kiekis yra 1-100 t per metus
(t. y. VIl + VIII priedai)?

|
TAIP

TAIP l TAIP TAIP.

=z
m

A 4 ~

3
Pateikti pasidlyma Bagnytf,\l/_]nr::\ils()su
atlikti bandymag i)

Atlikti bandymus




Praktinis vadovas. Kaip taikyti bandymams su gyvunais alternatyvius
18 metodus

Kaip tai padaryti?

Sio praktinio vadovo 3 skyriuje yra aprasytas keturiy etapy procesas, kuriuo jvykdomi
informacijai keliami reikalavimai. Atkreipkite démesj, kad, pagal REACH reglamenta,
registruotojai privalo pateikti daugiau nei minimalig informacijq apie kiekvieng konkrety
pakitimg (1 etapas). Jame is tiesy reikalaujama pateikti ,visQ" arba ,bet kokig" ,atitinkamga"
esamg informacija. Remiantis Siais kriterijais, galima argumentuoti atsisakyma pateikti
informacija.

ISsamesniy rekomendacijy dél naudojimosi pritaikymo galimybémis rasite ,.Informacijai
keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.5 skyriuje ir konkretiems
pakitimams skirtose kompleksiniy bandymy strategijose (R.7 skyriaus a—c dalys).

ISsamesnés informacijos apie atskiras atsisakymo pateikti informacijg galimybes rasite
tolesniuose Sio praktinio vadovo skyriuose ir praktiniame vadove ,Kaip taikyti (Q)SAR modelius
ir kaip apie juos praneSti‘.

Daugiau informacijos, kaip tai uzregistruoti IUCLID sistemoje, rasite vadovo ,Kaip parengti
registracijos ir PPORD dokumentacijas® 9.7.2 skyriuje.

REACH reglamento XI priedo 2 ir 3 skirsniuose nustatytos bendrosios taisyklés

2 skirsnis. Bandymai yra techniskai nejmanomi

REACH teisés aktuose pripazjstama, kad kartais kai kuriy pakitimy bandymai gali bati
techniskai nejmanomi ir kad tokiais atvejais galima atsisakyti atlikti bandyma. Pvz., bandymo
gali bati nejmanoma atlikti todél, kad cheminé medziaga yra nepakankamai tirpi vandenyje.

Be to, bandymai gali biti techniSkai nejmanomi, jei esami analizés metodai néra pakankamai
tikslds, kad juos taikant bty galima atlikti tam tikros cheminés medziagos bandyma. Visais
tokiais atvejais turite pateikti aisky pagrindima ir patvirtinamuosius dokumentus, kuriais bty
pagrijsta, kodél bandymas laikomas techniskai nejmanomu.

3 skirsnis. Individualis cheminés medziagos bandymai atsiZzvelgiant j jos poveikj

REACH teisés aktuose leidziama, atsizvelgiant | cheminés medziagos poveik|, atsisakyti atlikti
VIII priedo 8.6 ir 8.7 skirsniuose ir IX bei X prieduose nustatytus bandymus.

Kad galétumeéte atsisakyti atlikti bandymus atsizvelgdami | cheminés medziagos poveiki, turite
pateikti Siuos dalykus:

e cheminés saugos ataskaitoje jasy cheminei medziagai parengtus poveikio scenarijus;

e pakankama, tinkamai dokumentais patvirtintg pagrindima su patvirtinamaisiais
dokumentais, atitinkantj visas nurodytas sglygas ir parengtg remiantis iSsamiu ir
kruopsciu poveikio vertinimu;

e jrodymg, kad cheminei medziagai taikomos grieztai kontroliuojamos salygos (kaip
apraSyta 18 straipsnio 4 dalies a—f punktuose).

Su mazos rizikos cheminémis medziagomis, kurioms taikomas pereinamasis
laikotarpis ir kuriy per metus pagaminama arba importuojama 1-10 tony (REACH
reglamento III priedas), susije ypatumai

Jei galite jrodyti, kad cheminé medziaga, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis ir kurios per
metus pagaminama arba importuojama 1-10 tony, gali bdti laikoma mazos rizikos chemine
medziaga, jums gali bati leidZiama uZregistruoti Sig chemine medziagg pateikiant mazesnj
informacijos rinkinj, apimantj tik fizikines ir chemines savybes.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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Visy pirma turite patvirtinti, kad cheminé medziaga neatitinka né vienos i$ dviejy III priede
nustatyty salygu:

a) néra pozymiy, kad cheminé medziaga galéty turéty CMR arba PBT / vPvB savybiy;

b) pagal CLP reglamentg, cheminé medziaga veikiausiai bity klasifikuojama kaip
pavojinga (dél kurios nors savybés, susijusios su poveikiu Zmoniy sveikatai ir aplinkai) ir
yra pladiai ir iSsklaidytai naudojama.

ECHA yra paskelbusi cheminiy medziagy, kurios gali atitikti pavojingumo kriterijus ir dél to
apie jas veikiausiai reikés pateikti visg VII priede nustatytg informacijos rinkinj, sarasa.

Sis rinkinys sudarytas siekiant jums padéti nuspresti, ar savo chemine medziaga, kurios per
metus pagaminama arba importuojama 1-10 tony, galétumeéte uzregistruoti pateikdami
maziau informacijos.

Kartu su Siuo sarasu ECHA paskelbé penkiy daliy kontrolinj sgrasg, skirta padéti jums padaryti
iSvada, ar galite pateikti informacijg jvykdydami maziau informacijai keliamy_ reikalavimy. Be
to, pateikdami aiskinamujy pavyzdziy, konsultuojame, kaip naudotis Siuo sgrasu.

Bet kokiu atveju jls vis vien privalote pateikti visg iSsamig turimg informacijg apie chemine
medziaga.

Reikalingos specialiosios zZinios

Administracinés Zinios Jei esami rezultatai gali bati tiesiogiai naudojami registracijos
dokumentacijai parengti.

Mokslinés Zinios Jei reikia priimti sprendima, ar atlikti bandyma, ar ne, kaip
nurodyta 3 paveiksle.

Jei bandymo rezultatai yra, taciau juos reikia interpretuoti ir
padaryti iSvadg dél tinkamo jverdio.

Papildomos mokslinés Jei taikomi XI priedo 1.2, 1.3, 1.4 ir 1.5 skirsniuose sialomi

sinios’ metodai ir jei norima jvertinti, ar galima pateikti mokslinj
pagrindima ir patikimus tokiy duomeny patvirtinamuosius
dokumentus, laikantis visy salygu.

Jei jisy cheminé medziaga yra jtraukta | III priede nustatytg
sqrasaq ir reikia pateikti pagrindima, kuriuo galéty bati
iSsklaidytos abejoneés dél sgrase nurodyty dalykuy.

Papildomi patarimai

IUCLID dokumentacijos 14 skirsnyje privalote dokumentais patvirtinti 111 priede nustatytos
iSimties taikymo motyvus. Daugiau informacijos rasite ECHA svetainéje pateiktuose su III
priedu susijusiuose pavyzdiniuose atvejuose.

5 Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.4 skyrius ,Esamos informacijos
vertinimas*“



https://echa.europa.eu/lt/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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3.4 Naujy duomeny parengimas ir pasiulymy atlikti bandymus
pateikimas

Vis délto, perzilréjus visg esamg informacija, gali blti padaryta iSvada, kad, norint jvykdyti
informacijai keliamus reikalavimus, reikia parengti naujus duomenis. Informacijos spragas,
susijusias su VII ir VIII prieduose nurodytais informacijai keliamais reikalavimais, jums
leidziama uzpildyti parengiant naujg informacija, o esant informacijos spragy, susijusiy su IX ir
X prieduose nurodytais informacijai keliamais reikalavimais arba tyrimais, vykdomais
atsizvelgiant | kai kuriuos VIII priede nustatytus tyrimus, visy pirma turite parengti ir savo

registracijos dokumentacijoje ECHA pateikti pasitlyma atlikti bandymuse.

Kad bty iSvengta nereikalingy bandymy su gyvinais, pries atlikdami naujus bandymus,
kuriais siekiama jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus, visy pirma privalote jvertinti visus
esamus ir prieinamus duomenis (Zr. 3.1 skyriy). Praktiskai tai reiskia, kad pries atlikdami
bandymus su gyvinais, taip pat turétuméte atidziai iSnagrinéti 2 skiltyje nustatytas atsisakymo
pateikti informacija taisykles (zr. 3.3 skyriy) ir bendrgsias pritaikymo taisykles (zr. REACH
reglamento XI priedq, taip pat 3.3 ir 4 skyrius).

Kol bus gauti naujy bandymy rezultatai, taip pat privalote jgyvendinti tinkamas rizikos valdymo
priemones ir dokumentais patvirtinti tas, kurias jas rekomenduojate tolesniems naudotojams.

Teikiant pasitulymg atlikti bandymus, batina pateikti informacijg apie apsvarstyta
galimybe taikyti alternatyvius metodus

Kadangi bandymai su stuburiniais gyvinais turéty bati atliekami tik tada, kai nelieka kitos
iSeities, nuo 2015 m. rugséjo mén. jus privalote pateikti informacijq apie apsvarstytg
galimybe taikyti alternatyvius metodus ir paaiskinti, kodél bitina atlikti bandymus su gyvinais.

Pateikiant tokig informacijg, turéty biti pateikta reikSminga informacija apie kiekvieng taikomo
priedo (IX arba X) 2 skiltyje arba XI priede numatytg pritaikymo galimybe. Informacijg apie
apsvarstyta galimybe taikyti alternatyvius metodus privalote pateikti pagal kiekvieng pakitima,
dél kurio sitiloma atlikti bandymus su gyvinais; Si informacija, naudojant tame lauke pateiktg
(laisvojo teksto) Sablong, turi bati pateikta IUCLID lauke <Justification for type of information>
(,Informacijos rasies pagrindimas"). Atkreipkite démesj, kad Siai informacijai bus taikoma
iSsamumo patikra ir kad Si informacija bus iSplatinta.

Noredami atlikti bandyma su stuburiniais gyvinais, turite palaukti, kol ECHA priims sprendima
dél jusy pasitlymo. Daugiau informacijos apie pasiulymy atlikti bandymus tikrinimag ir
sprendimy priémimg rasite ECHA svetainéje ir praktiniame vadove ,Kaip bendrauti su ECHA
atliekant dokumentacijos vertinimg".

6 Pagal 10 straipsnio a dalies ix punktg ir 12 straipsnio 1 dalies d ir e punktus.


http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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4. Alternatyvus metodai, taikytini siekiant iSsvengti bandymuy
su gyvunais

[vairios Siame skyriuje aptariamos galimybés numatytos atitinkamuose XI priedo skirsniuose:
jrodomosios duomeny galios metodas — 1.2 skirsnyje, (Q)SAR metodai — 1.3 skirsnyje, in vitro
duomenys — 1.4 skirsnyje, analogijos ir kategorijy metodai — 1.5 skirsnyje.

4.1 Irodomoji duomeny galia

Kas tai yra?

Irodomosios duomeny galios metodu dazniausiai vadinamas iS daugiau kaip vieno Saltinio
gauty jrodymy derinimas norint jvertinti nagrinéjama savybe. Todél Sis metodas gali biti
naudingas tada, kai, pvz., vieno informacijos elemento arba bandymo nepakanka
standartiniam informacijai keliamam reikalavimui jvykdyti, taciau iSvadg dél tam tikros savybés
blty galima padaryti derinant atskiry tyrimy stiprigsias ir silpnasias savybes.

Vadinamoji jrodomoji duomeny galia néra nei tinkamai moksliSkai apibréztas terminas, nei
oficialiai patvirtintas principas, pagal kurj bity taikomos nustatytos priemonés ir procedaros”’.
Taciau ji gali bati laikoma jrodymais pagristu metodu, pagal kurj vertinami atskiry, surinkty
esamos informacijos elementy santykiniai svoriai (vertés). Sis principas gali bati taikomas
objektyviai — taikant formalizuotg procedirg — arba pasitelkiant eksperty vertinimg. Esamy
jrodymuy svoriui jtakos tureés tokie veiksniai, kaip duomeny kokybé, rezultaty nuoseklumas,
poveikio pobidis ir stiprumas, informacijos reikSmingumas.

Pagal REACH reglamentg, j[rodomosios duomeny galios metodas jeina | procedlirg, pagal kurig
sprendziama dél cheminés medziagos savybés, taigi jis yra svarbi cheminés saugos vertinimo
dalis.

Irodomosios duomeny galios principas taip pat taikomas rengiant kompleksiniy bandymy
strategijas. Pvz., atsizvelgiant | REACH reglamente nustatytus standartinius informacijai
keliamus reikalavimus, pvz., susijusius su odos ir (arba) akiy dirginimo ir (arba) ésdinimo ir
mutageniskumo bandymais, buvo formalizuotos strategijos, apimancios keletg nustatyty
paeiliui atliekamy bandymuy, kuriais remiantis galima parengti jrodomajg galig turincius
duomenis. Daugiau pavyzdziy pateikta ECHA ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijy" R7a skyriuje.

Galiausiai reikia pasakyti, kad REACH reglamento XI priede nustatyta, kad jrodomosios
duomeny galios principas gali buti taikomas siekiant jvykdyti VII-X prieduose nustatytus
informacijai keliamus reikalavimus:

~Bandymy su gyviinais galima iSvengti, remiantis pakankama jrodomajq galig turinciais
duomenimis, leidZianciais nustatyti galimas cheminés medZiagos savybes. Sis metodas gali
bati taikomas, jei is keliy nepriklausomy saltiniy gauta pakankamai informacijos, kuria
remiantis galima daryti isvadq apie tai, kad cheminei medziagai yra (arba néra) badinga tam
tikra pavojinga savybé, nors informacija is kiekvieno atskiro saltinio laikoma nepakankama
tokiai nuomonei pagrijsti [...].

Jei tam tikros pavojingos savybés buvimo arba jos nebuvimo jrodymai yra pakankamai svards:

e tolesni bandymai su stuburiniais gyvinais tiriant Sig savybe neatliekami,

7 Weed D. (2005): weight of evidence: a review of concepts and methods (liet. ,Irodomoji duomeny galia. Savoky, ir
metody apzvalga"“). Risk Analysis, 25(6): 1545-1557.
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e tolesniy bandymy nenaudojant stuburiniy gyviny galima neatlikti.
Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.*

Jame aiskiai minimas i$ keliy Saltiniy gauty jrodymy naudojimas, kai i$ kiekvieno atskiro
Saltinio gauta informacija gali biti laikoma nepakankama.

Pagal jrodomosios duomeny galios metodg is principo reikalaujama taikyti mokslinj vertinima,
todél bitina pateikti pakankamus ir patikimus dokumentus, kuriais bty pagristas Sio metodo
taikymas. [rodomosios duomeny galios metodo ne visada pakaks tam, kad bity galima
iSvengti papildomy bandymuy, taciau jis gali biti naudingas rengiant kompleksiniy bandymy
strategija, nes esami duomenys gali padéti nustatyti tolesnius veiksmus ir tinkamiausig
bandyma.

Siame skyriuje i$samiai aptariami informacijos $altiniai, kurie gali padéti taikyti jrodomosios
duomeny galios metoda.

Kada tai reikéty daryti?

Surinkus esamus duomenis, pagal jrodomosios duomeny galios principg suteikiama galimybé:

= npaudoti ne tokig patikimg informacijgq arba tyrimus, kurie atskirai negaléty bdati
laikomi pagrindiniais tyrimais,

* padaryti iSvadg dél cheminés medziagos savybés ir taip
= jvykdyti jusy pateiktinai informacijai keliamus reikalavimus.

Tai vienas i$S bldy kuo geriau panaudoti visg esamg informacijg ir skirtingus duomeny apie
pakitimag Saltinius; Sig informacija ir Saltinius naudojant kartu su kitais tyrimais, galima gauti
pakankamai informacijos, t. y. galima jgyti galimybe atlikti jrodomosios duomeny galios
analize.

Svarbu dokumentais pagristi ir paaiskinti, kaip buvo uztikrintas patikimas, kokybiskas ir
skaidrus jrodymais pagristo metodo taikymas. Jei pateiksite loginj paaiskinimag, jrodantj, kad
pagal jrodomosios duomeny galios metoda kompleksiskai naudojamais duomenimis
pakankamai gerai apibudinama nagrinéjama savybé, papildomos informacijos gali nereikéti.

Kaip tai padaryti?

Pirma, pagal jrodomosios duomeny galios metoda surenkama visa esama informacija — kuo
daugiau informacijos, tuo geriau; tada pagal S| metodg reikalaujama, pasitelkus eksperty
vertinima, jvertinti surinktg informacijq ir apsvarstyti, ar galima parengti jrodomajg galiq
turincius duomenis.

Surinkite visg susijusig informacija

Norédami parengti jrodomajg galig turin¢ius duomenis, i$ visy galimy Saltiniy turétuméte
surinkti visg esamg svarbig informacijg. ISsamesnés informacijos apie esamos informacijos
naudojima, vertinima ir teikima pateikta 3.1 skyriuje.

Viso rinkinio vertinimas siekiant padaryti iSvada dél kokios nors savybés
Bendra jrodomoji galia: informacijos jungimas

Gali bati keletas su ta pacia chemine medziaga ir tuo paciu jos sukeliamu pakitimu susijusiy
tyrimy, nelaikomy visiSkai patikimais arba pagrindiniais tyrimais. Taciau kompleksiskai
naudojant tyrimy rezultatus galima nustatyti poveikj esant beveik tokiai paciai koncentracijai ir
poveikio trukmei. Tokiais atvejais gali biiti pagrista kompleksiskai naudojant visus tyrimus
padaryti iSvadq dél tam tikro pakitimo ir jvykdyti informacijai keliama reikalavima.
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Tyrimy, kurie néra laikytini pagrindiniais tyrimais, pavyzdziai:

e problemiski bandymai: jei negalima patikimai nustatyti poveikj darancios
koncentracijos, bandymo rezultata reikety vertinti atsargiai, nebent kaip jrodomosios
duomeny galios komponentg;

e tyrimai, kuriems pagal Klimischo vertinimo sistemg buvo priskirti jverciai 2, 3 arba 4;

e tyrimai, atlikti ne pagal standartines gaires.

Pavyzdys (trumpalaikis toksiSkumas Zuvims)

VIII priedo 9.1.3 skirsnyje nurodytam pakitimui (trumpalaikis toksiSkumas Zuvims) istirti galite
turéti tokius duomenis:

e pagrjstus toksiSkumo zuvims duomenis, taciau susijusius su trumpa poveikio trukme
(pvz., 24 val.);

e 96 val. trukmés poveikio bandymy, kuriy negalima laikyti patikimais (pvz., dél
netinkamo patvirtinimo dokumentais), duomenis, i$ kuriy vis tik matyti, kad didziausias
poveikis padaromas per pirmasias 24 val. Vadinasi, gali bati naudojama 24 val. trukmes
poveikio verté;

e toksiSskumo duomenis, susijusius su keliais 72 val. trukmés bandymo laiko momentais;
taigi, remiantis laiko ir poveikio sarysio kreive, ekstrapoliacijos bidu gali bdti jmanoma
nustatyti 96 val. trukmeés poveikio verte.

Tiketina, kad vertindami esamus duomenis neturésite visos tyrimo informacijos, kuria
remiantis bity galima iSsamiai jvertinti visus pirmiau minétus aspektus. Taciau Sie tyrimai gali
biti aukstos kokybés ir gali biti apsvarstyta galimybé juos naudoti pagal jrodomosios
duomeny galios metodaq. Isitikinkite, kad turite pagrindine informacija, kuria remiantis galima
bent iS dalies uztikrinti, kad pamatiniai duomenys yra kokybiski.

Tokiomis aplinkybémis labai svarbu Zinoti, ar bandymas buvo atliktas pagal standartines
bandymuy gaires, taip pat turéty bdti nurodytas tyrimo metodas. Be to, pagrindiné informacija
turéty bati pateikta ir techninéje dokumentacijoje. Tai tokia informacija:

O bandomosios cheminés medziagos tapatybe;

(i) eminio grynumas;

(iii) bandomosios risys;

(iv) bandymo trukmé. Daugiau patarimy pateikta ,,Registravimo rekomendacijose*.

Ka daryti esant priestaringiems tyrimy rezultatams

Irodomosios duomeny galios metodas gali buti taikomas, kai, remiantis keliais esamais
tyrimais, gaunami priestaringi rezultatai: kiekvienas tyrimas bus jvertintas balais ir,
atsizvelgiant | bandymo metodg, duomeny kokybe ir nagrinéjama pakitimg, jam bus suteiktas
tam tikras svoris. Tada, atsizvelgiant | jvairiy svoriy pusiausvyra, bus padaryta iSvada.

Atkreipkite démesj, kad, priimant sprendimg, aukstos kokybés in vivo (analogija pagristai
informacijai) ir in vitro duomenims paprastai bus suteikiamas didesnis svoris nei QSAR arba
vidaus in vitro metodui.

Eksperty vertinimas

Eksperty vertinimas yra labai svarbus rengiant ir vertinant jrodomaja galig turin¢iy duomeny
rinkinj, konkreciai kalbant — svarstant patikimuma, tinkamumag ir pakankamuma, jungiant ir
lyginant atskirus informacijos elementus ir kiekvienam duomeny elementui priskiriant tam
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tikrg svorij.

Tokj eksperty vertinimg atliekantys ekspertai privalo turéti specialiyjy ziniy apie atitinkamus
pakitimus ir tyrimo metodus, nes jiems reikeés jvertinti esamy duomeny patikimuma,
tinkamuma_ ir pakankamuma ir padaryti iSvada, ar kompleksiniy jrodymy pakanka iSvadai del
cheminés medziagos savybiy arba galimo poveikio padaryti.

Jei bandymo duomeny nebity arba jais remiantis nebity galima padaryti tvirtos iSvados,
padaryti iSvadg gali bati jmanoma naudojant kitg informacijg arba pasitelkiant eksperty
vertinima.

Kad eksperty vertinimas bty skaidrus ir suprantamas, svarbu, kad visa naudojama
informacija, visi vertinant atliekami veiksmai ir visos padarytos iSvados baty iSsamiai
patvirtintos dokumentais ir mokslisSkai pagristos techninéje dokumentacijoje.

Pateikite ir uzregistruokite susijusia informacija

Norédami jvykdyti informacijai apie pakitima keliamg reikalavimg, pakitimams skirtame IUCLID
dokumentacijos skirsnyje privalote pateikti taikyto jrodomosios duomeny galios metodo
aprasyma. Kiekvienam jrodymy elementui turétumeéte sukurti atskirg pakitimo tyrimo jrasg ir
lauke <Adequacy of study> (,,Tyrimo pakankamumas") pasirinkti ,,weight of evidence“
(»,irodomoji duomeny galia“).

Paskui Sig informacijg turétumeéte pateikti iSsamios tyrimo santraukos forma: pakitimo tyrimo
jraSo antrastinése dalyse ,Administrative data®“ (,Administraciniai duomenys") (pvz., ,Type of
information" (,Informacijos rasis") ir ,Reliability" (,Patikimumas")), ,Data source" (,Duomeny
Saltinis*), ,Materials and methods“ (,,Medziagos ir metodai“) ir ,,Results and discussion*
(,Rezultatai ir aptarimas") turite jvesti visg atitinkamg informacija.

Registracijos proceso metu kiekvienam pagal jrodomosios duomeny galios metodq pateiktam
pakitimo tyrimo jrasui, kaip ir pakitimo tyrimo jrasams, pateiktiems kaip pagrindiniai tyrimai,
bus taikoma iSsamumo patikra.

Norédami gauti daugiau informacijos apie tai, kaip IUCLID sistemoje parengti registracijos
dokumentacijas, ir apie iSsamumo patikrg, perzidrékite vadovo ,Kaip parengti registracijos ir
PPORD dokumentacijas“ 8.7.4 skyriuje pateiktus pakitimo tyrimo jrasy pildymo pavyzdzius ir 2
prieda.

Rekomendacijos

1 Remdamiesi jvairiais pakitimo tyrimo jrasais, parenkite informacijos apie pakitimg
santrauka, joje apibendrindami dél pakitimo nustatytus faktus ir paaiSkindami, kaip padaréte
savo iSvadq;

2 apie kiekvieng pagal jrodomosios duomeny galios metoda naudotg duomeny elementa
pateikite pakankamai informacijos, kad ECHA galéty jvertinti visus jrodymus ir kad bity
jrodyta, jog remiantis kompleksine informacija galima priimti pagrijstg sprendima del cheminés
medziagos fizikiniy ir cheminiy, ekotoksikologiniy ir toksikologiniy savybiy;

3 aiSkiai patvirtinkite dokumentais ir pateikite savo mokslinius atskiry jrodymy ir bendro
jvertinimo aspekty svarstymus, kad ECHA galéty objektyviai jvertinti visus jrodymus;

4 visi pakitimo tyrimo jrasai, naudoti pagal jrodomosios duomeny galios metoda, atitinkamai
turi bati pazymeéti lauke ,Adequacy of study“ (,, Tyrimo pakankamumas®);

5 jrodomosios duomeny galios metodo zyméti negalima, jei registruotojas, remdamasis
REACH reglamento VII-X priedy 2 skiltimi, ketina atsisakyti atlikti tyrima;
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6 pateikite kiekvieno pagal jrodomosios duomeny galios metodg naudoto tyrimo iSsamia
tyrimo santrauka;

7 bdtina jvertinti esamy duomeny kokybe, rezultaty nuosekluma, rapimo poveikio stipruma ir
pobudj, turimy duomeny apie savybe tinkamuma.

Reikalingos specialiosios zZinios

Kaip aprasyta pirmiau, bGtina turéti moksliniy Ziniy apie kiekvieng pakitima, iSskyrus atvejus,
kai esami duomenys jvedami j IUCLID. Kiekvienas atvejis bus skirtingas.

Administracinés Zinios Jei esami bandymo rezultatai, jskaitant tokius, kuriems pagal
Klimischo vertinimo sistemg buvo priskirti atitinkami jverdiai,
gali bati tiesiogiai naudojami registracijos dokumentacijai
parengti.

Mokslinés Zinios Jei, atsizvelgiant | esamus rezultatus, siekiant padaryti iSvadq
dél tolesniam vertinimui tinkamos vertés reikalingas
paaiskinimas arba jvertis pagal Klimischo vertinimo sistemga.

Papildomos mokslinés Jei kaip alternatyvos jprastiems bandymames gali buti

Zinios naudojami keli jrodymuy Saltiniai, pagristi arba nepagristi
eksperimentiniais duomenimis; jrodomajg galig turinciy
duomeny ir tinkamy bei patikimy dokumenty rengimas; XI
priedo 1.2 skirsnyje nustatyty salygy vertinimas.

Papildomi patarimai

1 Dokumentacijoje visada bitina pateikti tinkamai patvirtintg dokumentais ir svary standartiniy
informacijai keliamy reikalavimy pritaikymo pagrindima, pagrjsta moksliniais argumentais, ir
pagrindinius jrodymus patvirtinancius dokumentus.

2 Irodomosios duomeny galios metodgq ECHA pripazjsta tik tokiu atveju, jei IUCLID sistemoje jis
yra pagrijstas keliais pakitimo tyrimo jrasais ir tinkamais dokumentais, kuriuose nurodomi jvairds
jrodymy saltiniai; pakitimo tyrimo jrasuose turite naudoti tinkamas zymas ir parengti
informacijos apie pakitimg santrauka, apimancig kitus pakitimo tyrimo jrasus, susijusius su
kiekvienu nepriklausomu jrodymy elementu.

3 ECHA yra atkreipusi démesj, kad registruotojai, mégindami naudotis keliais nevisiskai
pakankamais esamos informacijos Saltiniais, netinkamai arba nepakankamai naudojasi
jrodomosios duomeny galios metodu.

ISimtiniu atveju, kai, bandymo neatlikimg norint pagristi poveikio nebuvimu, galima pasinaudoti
svariais argumentais, pakitimo jraso neturétumeéte zymeéti zyma ,weight of evidence"
(,irodomoji duomeny galia™), bet vietoj to turétuméte nurodyti, kad atsisakote pateikti
duomenis, ir pasirinkti priezastj ,exposure considerations" (,su poveikiu susije motyvai*).
Paskui, remdamiesi cheminés saugos ataskaitoje (CSR) aprasytais poveikio scenarijais,
turetuméte pateikti tinkama kiekybinj pagrindima.

4 Pazangios technologijos, pvz., toksigenomika, taip pat gali padéti gauti rizikos vertinimui
reikalingos informacijos ir padéti priimti sprendimus dél veiksmingy ir naudingy bandymy
strategijy parengimo, taip pat suteikti mechanistinj pagrinda, kuriuo remiantis bty galima istirti
veikimo blda, in vivo tyrimais nustatyto poveikio biologinj reikSminguma, taip pat svarbg
Zmonéms.

Konkreciy atvejy tyrimai

1 atvejo tyrimas: tinkamas jrodomosios duomeny galios metodo taikymas pakitimui ,tirpumas
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vandenyje®, remiantis dviem jrodymy rinkimo bidais — analogijos ir QSAR prognoziy metodais.

Siuo atveju turi biti pateikti du pagrindiniai pakitimo tyrimo jrasai, juos pridedant prie
pirminés cheminés medziagos pakitimo tyrimo jraso. Remiantis pridétu pakitimo tyrimo jrasu
gali buti taikomas tik analogijos metodas (bet ne jrodomosios duomeny galios metodas).

Remiantis pirmuoju pakitimo tyrimo jrasu (a) galima taikyti analogijos metoda. Tai
eksperimentinis rezultatas, gautas tiriant panasios sandaros chemine medziagg (panasig
medziaga, kuria grindziama analogija); lauke ,Type of information" (,Informacijos rasis")
nurodoma ,.experimental study” (,,eksperimentinis tyrimas®), lauke ,,Adequacy of study*
(,Tyrimo pakankamumas") jraSoma ,key study" (,pagrindinis tyrimas"), pazymimas iSsamios
tyrimo santraukos langelis. Uzpildomi visi atitinkami iSsamios tyrimo santraukos laukai, jskaitant
registruotojo paaiskinima ir iSvada. Prie pakitimo tyrimo jraso registruotojas taip pat gali pridéti
patvirtinamajj dokumentg arba ataskaita.

Antrasis pakitimo tyrimo jrasas (b) yra analogijos rezultatas (tai, kas gaunama pagal
analogijos metodq), jis naudojamas analogijai pagrjsti remiantis pagalbine chemine medziaga
(panasios sandaros arba pakaitine medziaga); lauke ,Type of information" (,Informacijos rasis")
nurodoma ,read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate)“
(,,analogija, grindZziama pagalbine chemine medZiaga (panasios sandaros arba pakaitine
medziaga)"), lauke ,Adequacy of study" (,Tyrimo pakankamumas") jraSoma ,weight of
evidence" (,jrodomoji duomeny galia“). Lauke , Cross-reference" (,KryZminé nuoroda"“)
nurodomas pakitimo tyrimo jrasas (a), susijes su pamatiniu tyrimu. Lauke ,Justification for type
of information" (,,Informacijos risies pagrindimas") pateikiamas analogijos pagrindimas. Prie
pakitimo tyrimo jraso registruotojas taip pat gali pridéti patvirtinamajj dokumentg arba
ataskaita.

Treciasis pakitimo tyrimo jrasas (c) yra skirtas (Q)SAR prognozei; Siuo atveju lauke , Type of
information" (,Informacijos rasis“) nurodoma ,(Q)SAR", lauke ,Adequacy of study" (,Tyrimo
pakankamumas") jrasoma ,weight of evidence" (,,jrodomoji duomeny galia“) ir uzpildomi visi
privalomi iSsamios tyrimo santraukos laukai. Laukuose ,Justification for type of information“
(,Informacijos rasies pagrindimas") ir ,Attached justification" (,Pridedamas pagrindimas*)
pateikiami QSAR prognoze pagrindziantys dokumentai.

Itraukiant pagrindinius su atskirais pakitimo tyrimo jrasais susijusius nustatytus faktus,
parengiama informacijos apie pakitimg santrauka. Be to, registruotojas parengia papildomus
dokumentus, kuriais pagrindziama, kaip jis, taikydamas jrodomosios duomeny galios metoda,
gavo patikimos informacijos apie tam tikrg cheminés medziagos savybe.

Daugiau informacijos rasite vadovo ,.Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijas*
9.7.2 skyriuje.

2 atvejo tyrimas: netinkamas jrodomosios duomeny galios metodo taikymas

Pateikiamas tik vienas pakitimo tyrimo jrasas, pazymétas Zyma ,weight of evidence"
(,irodomoji duomeny galia“) (lauke ,Adequacy of study” (,, Tyrimo pakankamumas*)); tai yra 4
balais pagal Klimischo vertinimo sistema jvertintas eksperimentinis tyrimas.

To nepakanka, kad baty galima atlikti vertinimg arba jvykdyti informacijai keliamag reikalavima.
Todél svarbu, kad registruotojas, pasitelkdamas papildomus informacijos Saltinius, parengty
kokybiskesnj jrodymuy rinkinj, ir dokumentais patvirtinty atskirus jrodymus ir loginj dél pakitimo
padaryty iSvady pagrinda.
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4.2 (Q)SAR modeliai

Kas tai yra?

Struktdros ir savybiy rysio (SAR) ir kiekybinis struktiiros ir savybiy rySio (QSAR) nustatymo
modeliai, bendrai vadinami (Q)SAR modeliais, yra teoriniai kompiuteriniai modeliai, kurie,
remiantis ziniomis apie chemine sandarg, gali bati taikomi siekiant kokybiniu ir kiekybiniu
principu numatyti ty cheminiy medziagy fizikines ir chemines, biologines (pvz.,
(eko)toksikologines) ir iglikimo aplinkoje savybes. Sie modeliai yra jtraukti | nemokamus ir
komercinius programineés jrangos paketus.

Taikydami (Q)SAR modelius (tai dar vadinama in silico metodu) — jei gautos informacijos
pakaks informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti — galbit galésite iSvengti nereikalingy
bandymuy, jskaitant bandymus su gyvinais. Taciau tokios prognozés gali biti laikomos
pagristomis ir naudotinomis tik tada, jei jvykdomos tam tikros sglygos.

(Q)SAR modeliy taikymu pagristu metodu siekiama numatyti cheminéms medziagoms
bldingas savybes naudojantis jvairiomis duomeny bazémis ir teoriniais modeliais, o ne
atliekant bandymus. Taikant QSAR modelius, remiantis ziniomis apie chemine sandarg,
cheminés medziagos savybés kiekybiniu principu susiejamos su tam tikros savybés jverciu, o
taikant SAR modelius, remiantis medZiagos sandaros ypatybe, galima daryti kokybines iSvadas
apie cheminés medziagos savybés buvimg arba nebuvima.

Kaip ir bet kuriy kity formy duomeny atveju, turite pateikti pakankamai iSsamig
dokumentacijg, kad bty galima atlikti nepriklausoma_ rezultaty vertinimg. ISsamesnés
informacijos apie (Q)SAR modelius pateikta praktiniame vadove ,Kaip taikyti (Q)SAR modelius
ir kaip apie juos pranesti*.

Kada tai reikéty daryti?

(Q)SAR prognozés, kaip tinkamas pritaikymo budas, vietoj bandymuy gali bdti naudojamos tik
tada, kai yra pakankamy (Q)SAR rezultaty, t. y. jei jvykdomos REACH reglamento XI priedo
1.3 skirsnyje nustatytos salygos:

(i) cheminé medzZiaga turi patekti | modelio taikymo sritj;

(ii) rezultatai turi bdti gauti remiantis moksliSkai pagristu modeliu;

(iii)rezultatai turi bati pakankami cheminei medziagai klasifikuoti, zenklinti ir (arba) jos
keliamai rizikai jvertinti;

(iv) informacija turéty bati tinkamai pagrista dokumentais.
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4 pav. (Q)SAR rezultato pakankamumo nustatymo schema

(Q)SAR

rezultatas yra
patikimas

(Q)SAR modelis
taikomas tiriamai
cheminei

uedziagai

(Q)SAR modeli
yra moksliskai
pripazintas

(Q)SAR
rezultatas yra
pakankamas

(Q)SAR modelis yra

tinkamas naudoti
raniiliaviman tikelaic

Modelio mokslinis pagrjstumas vertinamas pagal Siuos principus:

0) apibréztas pakitimas;

(i) aiskus algoritmas;

(iii)  apibrézta taikymo sritis;

(iv)  tinkamos suderintumo, patikimumo ir nuspéjamumo uztikrinimo priemonés;
) jei jimanoma, mechanistinis paaiskinimas.

Kai kurias paprastas savybes ir pakitimus galima patikimai prognozuoti taikant (Q)SAR
modelius (jei cheminés medZiagos patenka | modelio taikymo sritj), o (Q)SAR modelius taikant
aukstesnio lygmens pakitimams, galima gauti tik preliminariy duomeny apie toksiskumo, kuris
gali bati buadingas cheminei medziagai, pobud;.

Norint patikrinti tokiy prognoziy patikimuma ir pakankamumag, bitina gerai iSmanyti (Q)SAR
modelius ir tureti jy taikymo patirties.

Kaip tai padaryti?

Paprastai (Q)SAR rezultatus turétuméte naudoti pagal jrodomosios duomeny galios metoda
(Zr. Sio vadovo 4.1 skyriy) arba kompleksiniy bandymuy strategija.

Remiantis ECHA patirtimi pritaikant standartinius informacijai keliamus reikalavimus, matyti,
kad néra paprasty (Q)SAR sprendimy, kuriuos taikant bty galima istirti sudétingus su
sveikata susijusius pakitimus, pvz., kartotiniy doziy toksiSkumag, bendra toksisSkumag vystymuisi
ir reprodukcijai.

Taikydami (Q)SAR modelius, turétumeéte pasinaudoti visais esamais konkreciam pakitimui
skirtais (Q)SAR modeliais. Esami modeliai turéty buti nepriklausomi (skirtingi prognoziy
formalizmo ir pamatiniy duomeny pozitriu).

Turite patikrinti, ar jasy (tiriamoji) cheminé medziaga patenka | modelio taikymo srit;j.
Praktiskai jums reikés patikrinti Siuos dalykus:

() deskriptoriy sritj;
(i) jei imanoma, struktdros sritj, mechanistine ir metabolizmo sritis.

Jei modelio mokomajame rinkinyje yra panasios sandaros medziagy, prognozés patikimumas
bus didesnis, ypac jei panasiy medziagy savybés prognozuotos tinkamai arba nevirsijant
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priimtinos paklaidos. Panasiy medziagy galima ieSkoti modelio mokomajame ir (arba)
bandomajame rinkinyje, taip pat esamose duomeny bazése (pvz., EBPO QSAR priemoniy
rinkinio duomeny bazéje).

Galiausiai turite pateikti tinkamus dokumentus, kuriais patvirtinamas jlsy pagrindimas:

O] informacijos apie (Q)SAR prognozes teikimo formg (QPRF), kaip dokumentinj
prognozés pagrindimaq;

(ii) informacijos apie (Q)SAR modelj teikimo forma (QMRF), kaip dokumentinj modelio
pagrindima.

Informacijos apie (Q)SAR modelj teikimo formoje (QMRF) pateikiamas bendras modelio
aprasymas ir Sig forma paprastai pateikia rengéjas, o QPRF yra skirta konkreciai prognozei ir
turi bati atskirai rengiama kiekvienai prognozei.

ISsamesnés informacijos ir rekomendacijy dél (Q)SAR duomeny naudojimo pateikta
praktiniame vadove .. Kaip taikyti (Q)SAR modelius ir kaip apie juos pranesti ir .Informacijai
keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.6 skyriuje.

Reikalingos specialiosios Zinios

Papildomos mokslinés Zinios ISmanyti (Q)SAR kompiuterinius modelius, nes taikomos
labai specifinés tokiy duomeny naudojimo, pagrindimo ir
patvirtinimo dokumentais taisyklés; XI priedo 1.3
skirsnyje nustatyty salygy vertinimas.

Papildomi patarimai

1 Atmeskite prognozes, kurios atitinka tik kai kurias REACH reglamento XI priedo 1.3
skirsnyje nustatytas salygas, arba paaiskinkite, kodél teikiate Sias prognozes. Kuo maziau
prognozés rezultatas skiriasi nuo teisés aktais nustatytos ribinés vertés, tuo didesnis turi bati
prognozeés tikslumas.

2 QMRF, kurioje aprasomas modelio mokslinis pagristumas, gali biti pridéta prie pakitimo
tyrimo jraso, o konkrecios prognozés QPRF visada turéty biti pridedama prie IUCLID iS anksto
uzpildomo lauko ,Justification for type of information®™ (,Informacijos risies pagrindimas") arba
tame lauke turéty bati pateikta lygiaverté informacija.

3 Jei naudojamas EBPO QSAR priemoniy rinkinys, tai nereiskia, kad nereikia parengti QPRF,
kurioje buty pateiktas mokslinis pagrindimas arba patvirtinamieji prognozés jrodymai.

4 Isnagrinékite konkrecias savo cheminés medziagos chemines savybes siekdami nuspresti,
ar cheminé medziaga patenka | modelio taikymo sritj, arba jei tai gali biti sunku prognozuoti,
pvz., remiantis informacija apie reaktyvuma arba konkrecius veikimo bldus galima atpazinti
struktlras, kurioms esant bty galima tikétis pernelyg didelio toksiSkumo, o prognozés gali
bati ne tokios tikslios.
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4.3 In vitro duomenys

Kas tai yra?

In vitro (lot. mégintuveélyje) atliekamas bandymas — tai bandymas, atliekamas
kontroliuojamoje aplinkoje, pvz., mégintuvélyje arba ant Petri |ékStelés, nenaudojant gyvy
organizmy. Bandyma atliekant in vivo (lot. gyvoje aplinkoje), naudojami gyvi organizmai, pvz.,
stuburiniai gyvanai.

Taikant tinkamus in vitro metodus gauti rezultatai gali parodyti esant tam tikrg savybe arba
gali bati svarbis aiskinantis cheminés medziagos veikimo bida. Siuo poziiriu ,tinkamas® — tai
pagal tarptautinius bandymo rengimo kriterijus (pvz., Europos alternatyviy metody
patvirtinimo centro (ECVAM) iSankstinio patvirtinimo kriterijus) pakankamai gerai parengtas
metodas. Patvirtinimas — tai procedidros patikimumo ir tinkamumo tam tikram tikslui
nustatymas.

Dél skatinimo taikyti alternatyvius metodus, kai kurie in vitro bandymai buvo patvirtinti
tarptautiniu mastu ir pripazinti tinkamais naudoti reguliavimo tikslais.

Jei in vitro bandymas atliekamas pritaikymo tikslais ir i$ jo rezultaty matyti, kad tam tikra
savybé cheminei medziagai néra bldinga, vis vien gali reikéti atlikti standartinj bandyma ir
patvirtinti tos savybés nebuvima. ISimtys taikomos in vitro bandymams, kuriy neigiami
rezultatai gali bdti tinkami naudoti taikant integruotg pozidrj. Pvz., jei in vitro bandymai jau
yra pripazinti tinkamais standartiniams informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti (pvz.,
kai pakitimai yra susije su odos ésdinimu ir (arba) dirginimu ir smarkiu akiy pazeidimu ir
(arba) akiy dirginimu) arba yra pagrindiniai standartinés kompleksiniy bandymy strategijos
etapai (pvz., mutageniSkumo atveju).

Visais atvejais in vitro metodais rengiami duomenys turi bti gaunami taikant moksliskai
pagristg metodg ir jy turi pakakti cheminei medziagai klasifikuoti, zenklinti ir (arba) jos
keliamai rizikai jvertinti. Kaip ir bet kuriy kity formy duomeny atveju, turite pateikti
pakankamai iSsamig dokumentacija, kad bty galima atlikti nepriklausoma rezultaty vertinima.

Europos Sajungoje uz naujy alternatyviy bandymo metody koordinavima atsako ECVAM. Nauiji
bandymo metodai rengiami penkiais etapais — tai bandymo ktrimas, preliminarus
patvirtinimas, patvirtinimas, nepriklausomas jvertinimas ir — galiausiai — veiksmai siekiant
pripazinti metodo tinkamuma taikyti reguliavimo tikslais.

Preliminarus patvirtinimas yra batinas siekiant uZztikrinti, kad i oficialy patvirtinimo tyrima
jtrauktas metodas deramai atitikty nustatytus jtraukimo | tokj tyrimg kriterijus. Preliminaraus
patvirtinimo ir patvirtinimo principai ir kriterijai, kuriais remiantis turéty bati atliekami naujy
arba atnaujinty metody patvirtinimo tyrimai, yra aprasyti .Informacijai keliamy reikalavimy ir
cheminés saugos vertinimo rekomendacijy" R.4 skyriuje ir paimti iS EBPO gairése Nr. 34.
ISsamesnés informacijos apie tokiy in vitro metody taikymag pateikta minétose gairése ir
svetaingje http://ecvam.jrc.it/.

In vitro metody ir duomeny kategorijos

Cheminéms medziagoms uzregistruoti pagal REACH reglamenta galima naudoti trijy kategorijy
in vitro metodus ir duomenis:

(i) Patvirtinti in vitro metodai

Atsizvelgiant | sukurto ir patvirtinto metodo paskirtj, pagal tarptautinius patvirtinimo principus,
paprastai nurodymus Bandymy metody reglamente ir (arba) EBPO bandymuy gairése,
moksliSkai patvirtinti in vitro metodai gali visiSkai arba i$ dalies pakeistiin vivo bandymuy
metodus.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Kai kurie in vitro bandymy metodai yra priskirti metodams, taikomiems standartinei
informacijai gauti, kurig privaloma pateikti esant jvairiems kiekio tonomis lygiams (pvz., in
vitro odos dirginimo, odos jautrinimo, in vitro mutageniskumo analizé). Tai — patvirtinti
metodai, kuriy pakankamumas ir tinkamumas klasifikavimo, Zenklinimo ir (arba) rizikos
vertinimo tikslais reikalingai informacijai pateikti yra jrodytas.

(ii) Preliminariai patvirtinti in vitro metodai

Tarptautinius preliminaraus patvirtinimo kriterijus atitinkantys in vitro bandymai taip pat
laikomi tinkamais taikyti pagal REACH reglamenta, jei Siy bandymuy rezultatai rodo tam tikrg
pavojingg savybe. Taciau, jeigu taikant preliminaraus patvirtinimo metoda gauti rezultatai
nerodo jokios pavojingos savybés (gaunami neigiami rezultatai), Sie rezultatai turi bti
patvirtinti tinkamu VII-X prieduose nustatytu atitinkamos savybés bandymu (XI priedo 1.4
skirsnis). Arba Sie rezultatai gali biti naudojami pagal jrodomosios duomeny galios metoda.

Kai naudojami duomenys, gauti taikant preliminariai patvirtintus in vitro metodus, registracijos
dokumentacijoje turi biti nurodyti ECVAM kriterijai, pagal kuriuos pradedamas preliminaraus
patvirtinimo etapas, taip pat metodo atkartojamumo jrodymai, jo mechanistinis reikSmingumas
ir tinkamumas prognozéms rengti.

(iii)Preliminariai nepatvirtinti in vitro metodai

Be to, renkant informacijq, kuri suteikty papildomy duomeny, kuriais bty galima jvertinti ir
paaiskinti in vivo arba in vitro duomenis, susijusius su veikimo bddu (pvz., kinetiniai in vitro
duomenys, toksigenomika, metabolomika), ir siekiant pagristi standartinés bandymuy tvarkos
pritaikymag, kaip nustatyta XI priede (esamy duomeny naudojimas, analogijos ir cheminiy
medziagy grupavimo metodai ir (arba) jrodomosios duomeny galios metodas), gali bati taikomi
preliminariai patvirtinti metodai ir kiti (preliminariai nepatvirtinti)in vitro duomenys.

Visada privalote pateikti aiSky ir tinkamai dokumentais patvirtinta mokslinj pagrindima,
kuriame buty nurodytas tokiy metody taikymo tikslas. Jei taikytina (pvz., jei
patvirtinamiesiems jrodymams gauti buvo taikomi preliminariai patvirtinti metodai), turi bati
nurodyti tinkamumo kriterijai.

Kada taikyti?

Pagal 13 straipsnio 1 ir 3 dalis, in vitro bandymai yra tinkami informacijai apie cheminei
medziagai bldingas savybes parengti prie$ apsvarstant galimybe atlikti in vivo bandymus su
gyvunais. Be to, XI priedo 1.2 skirsnyje nurodyta, kad, taikant jrodomosios duomeny galios
metoda, gali biti svarstoma galimybé taikyti ,naujai sukurtus bandymy metodus, kurie dar
nejtraukti j 13 straipsnio 3 dalyje nurodytus bandymy metodus" ir kurie galbut yra dar tik
preliminariai patvirtinti.

Buvo padaryta REACH priedy pakeitimy, kuriais skatinama taikyti alternatyvius bandymy
metodams, jskaitant in vitro metodus. Sie pakeitimai jsigalioja dviem etapais: pirma — odos ir
akiy dirginimui ir Gmus toksiskumui per odg, véliau — odos jautrinimui.

Pagal naujuosius reikalavimus, susijusius su odos esdinimu ir (arba) dirginimu, smarkiu akiy
pazeidimu ir (arba) akiy dirginimu ir odos jautrinimu, bandymai, kuriuose nenaudojami
gyvunai, tapo numatytaisiais, o dar vienu pakeitimu suteiktos papildomos pritaikymo
galimybés tiriant Gmy toksiSkumag per odg. Informacija, kurios reikia cheminei medziagai
klasifikuoti arba jos keliamai rizikai jvertinti, dabar dazniausiai bus gaunama atliekant tik in
vitro tyrimus.

Todél in vitro duomenys gali biti naudojami siekiant i$ dalies arba visiSkai pakeisti informacijai
keliamus reikalavimus, kurie Siaip bty vykdomi parengiant in vivo duomenis. Taciau, renkant
visg esamga informacijq, taip pat turi bati nagrinéjami ir registracijos dokumentacijoje
pateikiami in vitro duomenys, jskaitant tarptautiniy patvirtinimo kriterijy (pakankamumo ir
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tinkamumo) neatitinkanciais metodais parengtus duomenis apie konkrety pakitimg; Sie
duomenys taip pat turi buti naudojami pagal jrodomosios duomeny galios metoda (XI priedo
1.2 skirsnis) arba cheminiy medziagy grupavimui pagristi (XI priedo 1.5 skirsnis).

Kaip naudoti?
Pakankamumo ir tinkamumo vertinimas ir nurodymas

Pries pateikdami patvirtintg in vitro bandymy metoda savo registracijos dokumentacijoje,
turite jvertinti atitinkamo pakitimo kokybés kriterijus ir juos nurodyti atitinkamame IUCLID
pakitimo tyrimo jrase. Jeigu metodas yra nurodytas ES Bandymuy metody reglamente arba
EBPO bandymuy gairése, tai reiskia, kad jo pakankamumas taikyti konkreCiam pakitimui buvo
jvertintas tarptautiniu lygmeniu ir Siuo metodu gali bati visiSkai arba iS dalies pakeiciami
bandymai su gyvinais.

Privalote atsizvelgti | galimus apribojimus, aprasytus bandymo metodo protokole arba
techninése gairése. Pvz., kai kurie in vitro metodai yra pakankami tik teigiamiems (rodantiems
pavojingg savybe) rezultatams prognozuoti, bet néra pakankami neigiamiems rezultatams
prognozuoti.

Taip pat turétuméte patikrinti, ar jisy cheminé medziaga gali biti bandoma taikant jisy
pasirinktg in vitro modelj, nes gali biti tam tikry bandymo taikymo srities apribojimu.

Jei REACH reglamente nustatytiems informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti norite
taikyti preliminariai patvirtintus in vitro metodus, privalote jvykdyti XI priedo 1.4 skirsnyje
nustatytas salygas ir, pries pateikdami rezultatus IUCLID dokumentacijoje, pagal ECVAM
kriterijus jvertinti metodo tinkamuma. Jei pagal jrodomosios duomeny galios metodg norite
taikyti kokius nors kitus in vitro metodus, pries pateikdami savo motyvus IUCLID
dokumentacijos pakitimo tyrimo jrase, turite jvertinti metodo kokybe ir kokybés standartus
(metodo atkuriamumas).

Taikymas klasifikavimo, Zenklinimo ir (arba) rizikos vertinimo tikslais

Klasifikavimo, Zenklinimo ir (arba) rizikos vertinimo tikslais, laikantis specialiy salygu, gali biti
taikomi tik patvirtinti ir preliminariai patvirtinti in vitro metodai. Jei taikant VII-X prieduose
nurodytg patvirtintg in vitro metoda arba preliminariai patvirtintg metodg nustatomos
cheminés medziagos pavojingos savybés, tokiu metodu gauti rezultatai gali biti laikomi
pakankamais naudoti klasifikavimo, Zenklinimo ir (arba) rizikos vertinimo tikslais. Kiti in vitro
duomenys gali bdti naudojami tik pagal jrodomosios duomeny galios metodq, kaip pagalbiné
informacija sprendimui pagristi.

Su smarkiu akiy pazeidimu ir (arba) akiy dirginimu (VII priedo 8.2 skirsnis) susijusig
klasifikavimo, zenklinimo ir rizikos vertinimo tikslais naudoting informacijq turite surinkti ir
parengti pasitelkdami in vitro tyrimus. Kartais gali pakakti naudoti in vitro tyrimy derinius.
Kitais atvejais, kai iSvady dél klasifikavimo ir zenklinimo padaryti negalima, VIII priedo 8.2
skirsnio 2 skiltyje nustatytiems informacijai keliamiems reikalavimams jvykdyti vis tik gali
reikéti atlikti in vivo tyrimus. Toks pat principas taikomas savybei ,odos ésdinimas ir (arba)
dirginimas“.

Dél odos jautrinimo (VII priedo 8.3 skirsnis), atsizvelgiant | REACH priedy pakeitimus, reikia
pasakyti, kad, jei remiantis Siais bandymais negalima padaryti jokiy iSvady arba jei esami in
vitro / in chemico bandymy metodai cheminei medziagai néra taikytini (zr. 2 scenarijy), jums
gali bati leidZziama atlikti in vivo bandyma (VII priedas, 8.3.2 skirsnis).

Rekomendacijos

1 (Patvirtintais ir preliminariai patvirtintais) in vitro bandymy metodais gautus duomenis
galima naudoti pagal REACH reglamentq, jei informacijos apie pavojingg pakitimg pakanka
cheminei medziagai klasifikuoti, Zenklinti (arba) jos keliamai rizikai jvertinti.
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2 Taikant pazangias in vitro metodikas galima gauti vertingos informacijos apie cheminiy
medziagy veikimo bida, Sios metodikos taip pat gali blti taikomos analogijoms ir kategorijoms
pagristi.

3 Preliminariai (ne)patvirtintais metodais gauti in vitro duomenys gali buti naudojami tik kaip
patvirtinamoji informacija (pvz., naudotina pagal jrodomosios duomeny galios metodaq).

4 Registracijos dokumentacijoje visada turétuméte iSsamiai ir aiSkiai pateikti rezultatus,
nurodydami bandymuy salygas ir paaiskindami rezultaty naudinguma. Tai yra svarbu, jeigu
tyrimas yra naudojamas kaip pagrindinis tyrimas arba jei jis naudojamas pagal jrodomosios
duomeny galios metoda.

5 Turi bati aiskiai nurodyti metodo apribojimai; pvz., in vitro bandymy metodais gali biti
neatkartoti visi su cheminés medziagos toksiSkumu susije medziagy apykaitos procesai, kurie
vyksta in vivo sglygomis.

6 Turi bati laikomasi REACH reglamento XI priedo 1.4 skirsnyje nustatyty salygu.

Reikalingos specialiosios zZinios

Administracinés Zinios Jei esami bandymo rezultatai, jskaitant atitinkamus jvercius
pagal Klimischo vertinimo sistema, gali biti tiesiogiai
naudojami registracijos dokumentacijai parengti.

Mokslinés Zinios Jei, atsizvelgiant | esamus rezultatus, siekiant padaryti
iSvadg dél tolesniam vertinimui tinkamos vertés reikalingas
paaiskinimas arba jvertis pagal Klimischo vertinimo sistema.

Papildomos mokslinés Jei kaip alternatyvos jprastiems bandymams gali buti

Zinios naudojami keli jrodymuy Saltiniai, pagristi arba nepagristi
eksperimentiniais duomenimis; jrodomajq galig turinciy
duomeny ir tinkamy bei patikimy dokumenty rengimas; XI
priedo 1.4 skirsnyje nustatyty salygy vertinimas.

Papildomi patarimai

Kaip IUCLID sistemoje pranesti apie in vitro metodus, atsizvelgiant | jy patvirtinimo
statusg®

Jei, norédami jvykdyti REACH reglamente nustatytus reikalavimus, savo registracijos
dokumentacijoje naudojate pagal patvirtintg in vitro metodg gautus rezultatus, savo IUCLID
registracijos dokumentacijoje turite pateikti iSsamig tyrimo santraukg arba tyrimo santrauka.
Kad bity galima priimti sprendimg dél klasifikavimo, zenklinimo ir (arba) rizikos vertinimo,
turésite pateikti pakankamai iSsamy bandymo salygy aprasa, rezultatus ir paaiskinima.

Jei, norédami jvykdyti su konkreciu pakitimu susijusiems duomenims keliamus reikalavimus,
kaip pagrindinj tyrimg pateikiate preliminariai patvirtintu in vitro metodu gautus rezultatus, turi
bati aiskiai pagrjstas Sio metodo tinkamumas. Be iSsamiai tyrimo santraukai keliamy
reikalavimuy, registracijos dokumentacijoje turite pateikti dokumentus, jrodancius, kad metodas
atitinka ECVAM tinkamumo vertinimo kriterijus, jvertinti metodo tinkamuma ir galimybe jj
taikyti klasifikavimo, Zenklinimo ir (arba) rizikos vertinimo tikslais.

Atminkite, kad tuo atveju, jei tokiais metodais gauti rezultatai nerodo tam tikry pavojingy

8 Praktinis vadovas ,Kaip pateikti iSsamias tyrimy santraukas", vadovas .Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijas* ir IUCLID pagalbos sistema, iSkvieCiama IUCLID programoje klavidu F1.
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savybiy, susijusiy su konkreciu nagrinéjamu pakitimu, turite atlikti reikiamag bandyma, kuriuo
baty patvirtinti tokie neigiami rezultatai, iSskyrus atvejj, kai pagal kitas specialigsias arba
bendrasias standartinio informacijai keliamo reikalavimo pritaikymo taisykles galima atsisakyti
atlikti bandyma.

Jei kaip patvirtinamuyjy tyrimy, jrodomosios duomeny galios metodo arba atmesty tyrimy
rezultatus pateikiate preliminariai patvirtintu arba preliminariai nepatvirtintu in vitro metodu
gautus rezultatus, turite tai aiSkiai nurodyti registracijos dokumentacijoje, atitinkamuose
IUCLID pakitimo jraso laukuose taip pat pateikdami atitinkamg, tinkamai dokumentais
patvirtinta pagrindima.

Jei in vitro informacija naudojama taikant jrodomosios duomeny galios metoda, IUCLID
sistemoje taikomu iSsamiy tyrimo santrauky formatu reikia pateikti iSsamig informacija apie tg
metodq. Taip pat turi biti iSsamiai aprasytas tyrimy metu nustatyty fakty rysys su iSvadomis,
padarytomis remiantis visu duomeny rinkiniu. Be to, jei tam tikri tyrimai turi trikumuy, taciau
juos atlikus buvo gauti svarbis rezultatai, taip pat turésite parengti iSsamias tyrimo
santraukas, kuriose baty aiskiai nurodyti tyrimy trikumai.

Tokius tyrimus IUCLID lauke ,,Adequacy of study" (,Tyrimo pakankamumas") galima pazymeéti
zyma ,atmesta dél dideliy metodiniy trikumy™).

Kaip IUCLID sistemoje pranesti apie in vitro duomeny naudojimg standartiniam
informacijai keliamam reikalavimui jvykdyti

Savo IUCLID dokumentacijoje pateikdami rezultatus, turite pateikti standartinés bandymo
tvarkos pritaikymo pagrindima.

1 scenarijus. Tuo metu, kai in vitro rezultatai tampa standartiniu reikalavimu, jds turite in vitro
informacija

Manoma, kad iki 2016 m. pabaigos su odos jautrinimu susije in chemico / in vitro metodai taps
standartiniu informacijai keliamu reikalavimu (VII priedo 8.3.1 skirsnis), ir nuo tada cheminés
medziagos odos jautrinimo potencialg galbdt bus galima nustatyti naudojant | bandymy
strategijq jtraukty in chemico / in vitro metody rinkinj.

Turi bati pateikta informacija apie tris pagrindinius odos jautrinimo jvykius, iSskyrus atvejus,
kai klasifikuoti chemine medziaga, t. y. nustatyti, ar cheminé medziaga yra odq jautrinanti
medZiaga, ar ne, galima remiantis ir mazesniu jvykiy skai¢iumi pagrijsta informacija. Jei
cheminé medziaga yra oda jautrinanti medziaga, turéty bati jvertintas odos jautrinimo
potencialas ir cheminé medziaga turi bati priskirta 1A arba 1B kategorijai.

Savo registracijos dokumentacijoje turésite pateikti pagal jrodomosios duomeny galios metodag
naudotus in chemico / in vitro rezultatus ir tinkama pagrindima.

Kiekvienam jusy taikytam in chemico / in vitro metodui turite sukurti po atskirg pakitimo
tyrimo jrasa, kuriais remiantis bty galima padaryti galutine iSvadg dél jisy cheminés
medziagos klasifikavimo: jei chemine medziagq galite klasifikuoti po pirmojo arba antrojo
bandymo, jums gali reikéti sukurti nuo vieno iki trijy atskiry pakitimo tyrimo jrasy.

Paskui pagal kiekvieng atskirg turima jrodyma turite uzpildyti kiekvieno pakitimo tyrimo jraso
lauka ,Adequacy of study" (, Tyrimo pakankamumas"), i$ pasirenkamojo sgraso pasirinkdami
~weight of evidence" (,,jrodomoji duomeny galia“) arba ,supporting study" (,,patvirtinamasis
tyrimas*) (zr. 4.1 skyriy). Atminkite, kad nepakanka pateikti tik patvirtinamuosius pakitimo
tyrimus.

Daugiau informacijos rasite vadovo ,.,Kaip parengti reqgistracijos ir PPORD dokumentacijas”
9.7.2 skyriuje.
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Techninio iSsamumo patikra

Visiems tyrimams, pazymétiems zymomis ,Key study" (,,Pagrindinis tyrimas") ir ,Weight of
evidence" (,Irodomoji duomeny galia“), taikoma iSsamumo patikra — bitinas sekmingo jusy
registracijos dokumentacijos pateikimo etapas.

2 scenarijus. Tuo metu, kai in vitro rezultatai tampa privalomi, jus turite in vivo informaciia

Dél REACH reglamento priedy pakeitimy kai kurie in vivo bandymai nebéra pagal informacijai
keliamus reikalavimus numatyti bandymai (pvz., akiy dirginimo arba odos dirginimo atvejais).

Jei bty galima naudotis tik in vivo bandymais (pvz., dél to, kad cheminé medziaga nepatenka
i in vitro bandymo taikymo sritj), galite pateikti in vivo tyrimg; tokiu atveju taip pat turésite
pateikti atsisakyma jvykdyti reikalavimg dél in vitro tyrimo (t. y. pritaikymo pagrindima).
Atkreipkite démesj, kad IUCLID sistemoje yra pateikta standartiné atsisakymo jvykdyti
reikalavimg formuluoté.

Kadangi jau turite in vivo informacijg, pirmojo (in vitro) pakitimo tyrimo jraso
pasirenkamajame lauke ,Justification for data waiving“ (,,Atsisakymo pateikti duomenis
pagrindimas") pasirinkdami tinkama jvesties elementa, turite nurodyti, kad pagal jlsy
pasirinkting (specialigjg arba bendrajq) nuostatg atsisakote atlikti in vitro bandymus.

Administraciniai duomenys

Pakitimas Odos dirginimas: in vitro / ex vivo

Atsisakymas pateikti duomenis Moksliniu pozidriu tyrimas néra bitinas / turima kitos
informacijos

Atsisakymo pateikti duomenis Pasirinkite tinkama pagrindima:

pagrindimas In vitro odos dirginimo tyrimo nereikia atlikti, nes yra
pakankamai duomeny, gauty atlikus in vivo odos dirginimo
tyrimg

Kryzminé nuoroda <Nuoroda i 7.3.1 skirsnyje nurodytg pakitimo tyrimo jrasg
(pagrindinio tyrimo arba jrodomosios duomeny galios
jrasus), susijusj su odos dirginimu: in vivo.>

Pastaba. Taip pat galite pagrijsti, kad in vitro metodai néra tinkami jdsy cheminei medziagai,
jei is tikryjy taip ir yra.

Paskui antrajame (in vivo) pakitimo tyrimo jrase, uzpildydami visus atitinkamus laukus,
pateikite visg iSsamios tyrimo ataskaitos informacija.

Jei, nagrinédami odos arba akiy dirginimg (VII priedo 8.1 ir 8.2 skirsniai), negalite padaryti
iSvady dél klasifikavimo ir zenklinimo, vis tik gali reikéti atlikti in vivo tyrimus. Jums reikés
pateikti pakitimo tyrimo jrasa, susijusj su in vivo tyrimu, ir in vitro tyrimy rezultatus (nurodant
pagrindima ,cannot be used for classification“ (,,klasifikavimo tikslais netaikytina®).
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4.4 Analogijos ir kategorijos

Kas tai yra?

Pagal REACH reglamenta, analogijos metodas — tai toks metodas, pagal kurj informacija apie
vienos cheminés medziagos (tiriamosios cheminés medziagos) sukeliamg pakitimg
prognozuojama remiantis duomenimis apie tg patj kitos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-u)
(pirminés (-iy) medziagos (-y) sukeliamg pakitima. Atsizvelgiant | kiekvieno pakitimo
sudétinguma, turi bati aisku, kaip analogijos metodu istiriamas nagrinéjamas pakitimas arba
savybé.

Cheminés medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés savybés
dél sandaros panasumo gali biti panasios arba atitinka désningg modelj, gali biti laikomos
cheminiy medziagy grupe arba kategorija. Terminas ,,analogijos metodas* vartojamas tada, kai
analogija grindZziama nedideliu skaiciumi panasSios sandaros medziagy. Kadangi cheminiy,
medziagy yra nedaug, tendencijos gali biti neaiskios. Remiantis sandaros panasumu, tam tikra
toksikologiné vienos (pirminés) medziagos savybé naudojama tai paciai kitos (tiriamosios)
cheminés medziagos savybei prognozuoti, siekiant jvykdyti REACH reglamente nustatytg
informacijai keliamg reikalavima.

Todél paprastai svarbu turéti bent vieng priimting aukstos kokybés tyrima, susijusj su
nagrinéjamu pakitimu arba savybe. Jei yra tinkamy duomeny apie keletg panasios sandaros
medziagy, prognozavimo tikslais gali biti taikomas blogiausio atvejo metodas. Tokiu atveju,
siekiant pagristi blogiausig atvejj, analogijos vertinimas kartojamas su kiekviena pirminés ir
tiriamosios cheminiy medziagy pora.

Kategorijy metodas taikomas tada, kai analogija grindziama keliomis cheminémis medziagomis,
priskiriamomis tai paciai grupei, remiantis nustatytu sandaros panasumu ir leidziamais cheminiy
medziagy skirtumais. Dél sandaros panasumo rezultatai gali biti arba panasis, arba atitikti
désningg modelj. Turi bati aiSkus grupei priskiriamos tiriamosios cheminés medziagos
prognozavimo pagrindas (pvz., blogiausias atvejis arba tendencijy analizé).

Atkreipkite démesj, kad, pagal REACH reglamentg, vien tik sandaros panasumo nepakanka,
kad bty galima pagristi galimybe tiriamosios cheminés medziagos savybe (-es) prognozuoti
pagal analogijos metodg. Taip pat turéty biti paaiskinti sandaros skirtumai, t. y. kodél
sandaros skirtumai arba variacija grupéje neturi jtakos prognozuojamai savybei.

Naudinga priemoné, galinti padéti jvertinti ir prireikus patobulinti jusy analogijg, yra analogijy
vertinimo sistema (AVS). Analogijy vertinimo sistemg ECHA parengé remdamasi dazniausiai
taikomais analogijos metodais tipais. Sie tipai vadinami scenarijais. Kiekvienam scenarijui yra
bldingi tam tikri moksliniai aspektai, svarbiis vertinant analogija. Sie aspektai vadinami
vertinimo elementais; tai klausimy ir galimy rezultaty (vadinamyjy vertinimo galimybiy)
loginés sekos ir pavyzdziai.

Atsakius | Siuos klausimus, lengviau nustatyti patikimumo lygj ir bendrg analogijos
priimtinuma. AVS buvo sukurta vienkomponentéms cheminéms medzZiagoms ir su Zmoniy
sveikata susijusioms toksikologinéms savybéms tirti. Taciau Sios sistemos principai analogijos
bldu gali bati taikomi ir su aplinka susijusiems pakitimams, daugiakomponentéms cheminéms
medziagoms ir UVCB medziagoms.

Cheminiy medzZiagy panasumas

Cheminiy medziagy grupavimo (pagal panasuma) pagrindg turétumeéte nustatyti pagal XI
priedo 1.5 skirsnyje nustatytas ir ,Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy" R.6 skyriuje ,,(Q)SAR modeliai ir cheminiy medZziagy grupavimas"
pladiau iSdéstytas taisykles.

Kategorijy metodo apibréztis apima ir analogijos metoda, kurio paprasciausia forma apima
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vieng pirmine ir vieng tiriamaja chemine medziaga. Vis délto kategorijos pagrindimas laikomas
svaresniu, kai surenkama daugiau panasios sandaros medziagy ir kai yra pakankamai grupei
priskiriamas medziagas siejanciy duomeny, rodanciy, kad Sios medziagos yra gana panasios
arba kad joms yra badingas tam tikras (ne)toksiskumo modelis.

Panasumy pagrindas gali bati:

(i) bendra funkciné grupé;

(i) bendri pirmtakai arba skilimo produktai;

(iii) pastovus modelis, pagal kurj kinta savybiy stiprumas;

(iv)  tokios pat sudedamosios dalys arba cheminiy medziagy klasés.

Sie panasumo principai gali bati taikomi ir po viena. Tacdiau, jei kategorija (ir panasumas)
grindziami daugiau nei vienu pagrindu, pvz., jei ,leidziamas" skirtumas yra tik grandinés ilgis ir
jei cheminéms medziagoms yra bidingas bendras metabolinis kelias, kategorijos patikimumas
gali biti didesnis.

Nustatant prielaidg, turéty biti atsizvelgiama | poveikio bildus ir trukme.

Kada taikyti?

Jei nustatote, kad jlisy duomeny rinkinyje yra duomeny spragy ir jei buvo atlikta panasiy
cheminiy medziagy bandymu, turite apsvarstyti, ar, remdamiesi panasumo principais, jasy
registruojamai cheminei medziagai bidingoms savybéms prognozuoti galite taikyti analogijos
metoda. Panasios cheminés medziagos taip pat gali biiti nustatomos remiantis tarptautiniais
vertinimais (pvz., pagal EBPO HPV kategorijy metodus) arba naudojantis ekspertinémis
priemonémis, pvz., EBPO QSAR priemoniy rinkiniu.

Jei pasirodo, kad galima grupavimo arba analogijos metoda reikia patvirtinti arba patobulinti,
galite apsvarstyti galimybe atlikti arba pasitlyti bandymus, kuriais buty pagrista atitinkama
kategorija.

Kaip naudoti?

Norédami taikyti grupavimo arba analogijos metodg, turétumeéte atlikti veiksmus, aprasytus
LInformacijai keliamy_reikalavimy_ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy® R.6 skyriuje.
»(Q)SAR modeliai ir cheminiy medziagy grupavimas". Be to, galite remtis EBPO gairémis dél
cheminiy_medziagy_grupavimo.

Kaip turéciau apibadinti cheminiy medziagy grupavimg arba analogijg?

Turite jvertinti tiriamosios ir pirminés cheminiy medziagy sandaros panasuma ir jy sandaros
skirtumy jtakg nagrinéjamiems pakitimams.

Analogijos prielaidos patikimumas bus gerokai didesnis, jei turésite toksikinetinés informacijos
apie nagrinéjamas chemines medziagas, jskaitant informacijg apie metabolinj iSlikima. Taikyti
analogijos metodg bus lengviau, jei aisSkiai suprasite pirminés ir tiriamosios cheminiy medziagy
fizikines ir chemines savybes.

Apibréziant grupavimo ir (arba) kategorijos sudarymo principa, turéty biti dokumentais
patvirtinti cheminiy medziagy panasumai ir savybiy ir (arba) aktyvumo tendencijos, siejancios
visas kategorijai priskiriamas chemines medziagas. Turite Zinoti apribojimus (t. y. taikymo
sritj) ir kategorijai priskiriamy cheminiy medziagy struktdrinj rysj, taip pat nustatyti aiskius
cheminiy medziagy priskyrimo kategorijai kriterijus. Turétuméte kuo iSsamiau apibtdinti visas
pirmines ir tirlamasias chemines medziagas, nurodydami jy identifikatorius, grynuma ir (arba)
priemaisas ir jy jtakg nagrinéjamiems pakitimams.

Pateikdami pagrindima, turétuméte moksliskai paaiskinti, kodél galima taikyti analogijos
metoda. Jei taikant analogijos metoda neturima pakankamos, tinkamos ir patikimos
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informacijos apie pirmine ir tiriamaja chemines medziagas, kuria bty galima pagristi
analogijos prielaidg, siekiant geriau pagristi analogijq, gali reikéti atlikti arba pasiulyti
papildomus bandymus. PagrindZiant taip pat turéty bdti aptarti cheminiy medziagy sandaros
skirtumai, siekiant jrodyti, kad leidziami skirtumai neturi didelés jtakos prognozuojamam
toksiSkumui.

Galiausiai turétuméte parengti turimy duomeny matrica, kurioje duomenys bty iSdéstyti
tinkama tvarka ir iS kurios bty matomos galimos grupei bidingos tendencijos arba
progresijos. Lenteléje turéty bati nurodyta, ar yra duomeny ir patikimy pagrindiniy tyrimy
rezultaty.

Perzitrékite ECHA svetainés puslapiuose pateiktg informacijg apie cheminiy medziagy
grupavimo ir analogijos metodus; Cia apraSoma AVS, pateikiamas pavyzdys ir susije
duomenys. Apsvarstykite galimybe savo analogijai jvertinti naudoti AVS dokumenta.

Ivertinti kategorijos nuoseklumg galima naudojant EBPO QSAR priemoniy rinkinj ir pasitelkiant
jvairias aprasomasias priemones (IT priemonémis uzkoduotas Zinias, paprastai pateikiamas
sprendimy priémimo medzio pavidalu). Tai tokios priemonés:

e preliminarios cheminiy medziagy kategorijos (pvz., nustatytos JAV Aplinkos apsaugos
agentlros arba EBPO dokumentuose deél kategoriju);

e empirinés (struktlrinés) aprasomosios priemonés, pvz., organinés funkcinés grupés);

e sandaros panasumo aprasomosios priemoneés, skirtos konkretiems pakitimams (pvz.,
odos ir akiy dirginimui ir (arba) ésdinimui, in vitro mutageniSkumui ir t. t.);

e mechanistinés (pvz., DNR surisimo, baltymy surisimo) ir toksikologinés aprasomosios
priemonés.

Ar analogijos metodu parengtos prognozés pakanka cheminei medziagai klasifikuoti,
Zenklinti ir (arba) jos keliamai rizikai jvertinti?

Kategorijy metodu gautos prognozés turéty pakakti cheminei medziagai klasifikuoti, Zzenklinti ir
(arba) jos keliamai rizikai jvertinti. Pvz., ji neturéty buti jautri nukrypimams parenkant
pirmines chemines medziagas arba pirminius tyrimus, kad, pvz., dél to nebity nepakankamai
jvertintas pavojingumas. Prognozés pakankamumas cheminei medziagai klasifikuoti, zenklinti
ir jos keliamai rizikai vertinti pagal REACH reglamentg gali skirtis nuo pakankamumo, kuris yra
bitinas kitomis aplinkybémis, pvz., produkty kirimo arba pavojingumo vertinimo tikslais.
Tokiu atveju, siekiant patvirtinti, kad parengtos prognozés pakanka reguliavimo reikméms, gali
reikéti papildomos informacijos. Be to, turi biti aisku, kaip, atsizvelgiant j skirtingg kiekvieno
pakitimo sudétinguma (pvz., pagrindinius parametrus, biologinius objektus), Sia prognoze
apibldinamas kiekvienas nagrinéjamas pakitimas. Taip pat gali reikéti iSsiaiskinti, ar prognozés
pakanka iSvadai padaryti remiantis klasifikavimo kriterijais, pvz., ar prognozé apima jvairias
poveikio risis ir dozés ir atsako santykj. Be to, norint suprasti galimus cheminés medziagos
keliamus pavojus ir rizikg, gali reikéti zinoti kitas pavojingas cheminés medziagos savybes,
kurias standartiniai informacijai keliami reikalavimai apima tik is dalies arba kuriy jie visai
neapima (pvz., imunotoksiskumas).

Kada laikoma, kad grupavimo ir analogijos metodas yra tinkamai pagrjstas
dokumentais?

Svarbu, kad blty pateiktas aiSkus analogijos pagrindimas. Aprasant analogija, turi bati
tinkamai nurodyta visy pirminiy ir tiriamyjy cheminiy medziagy tapatybé, taip pat pateikiant
informacija apie sudedamasias dalis, grynuma ir (arba) priemaisas. Be to, dokumentuose
turéty biti iSsamiai aprasytos grupavimo ir analogijos prielaidos, jskaitant toksikokinetinius
aspektus, jei duomenys yra skirti toksikologiniams pakitimams apibudinti. Analogijos
pagrindimas turéty apimti bandymy duomeny apie pirmines ir tiriamasias chemines medziagas
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palyginimag ir aiskiag duomeny matricg, iSskiriant duomeny tendencijas. Analogijg svarbu
patvirtinti dokumentais, kad vertintojas galéty tinkamai jq jvertinti.

Be gero patvirtinimo dokumentais, kategorijos arba panasia chemine medziaga pagrijstos
analogijos patikimumas priklausys nuo analogijos prielaidos ir jos mokslinio pagrindimo
svarumo, taip pat nuo pateikty jrodymu.

Rekomendacijos dél dokumenty pateiktos ,Informacijai keliamy reikalavimy_ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijy® R.6 skyriuje ,,(Q)SAR modeliai ir cheminiy medziagy
grupavimas*“.

Cheminés medziagos apibidinimas

Labai svarbu, kad tinkamai apibréztumeéte visy pagal analogijos metodg naudoty cheminiy
medziagy chemine sandarg ir grynuma, nes priemaisy arba stereocheminiy savybiy skirtumai
gali tureéti jtakos aktyvumui ir cheminés medziagos savybéms. ISsamiai apibadinus pirminés ir
tiriamosios cheminiy medziagy sudétj, bus sudarytos salygos geriau panaudoti esamus
duomenis. Patariama visy pagal analogijos metoda naudoty cheminiy medziagy atzvilgiu
vadovautis ,Rekomendacijomis dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus". Taip pat turéty biti aiskiai
apibidintos UVCB medziagos.

Kaip, taikant analogijos ir kategorijy metodus, galima pasinaudoti in vitro
duomenimis?

Atlikus in vitro bandymus gauti duomenys prireikus gali bGti naudojami pirminéms ir
tirlamosioms cheminéms medZiagoms susieti tarpusavyje. In vitro arba ex vivo duomenys gali
bati naudojami mechanistiniams aspektams isaiskinti (toksikodinaminis panasumas) ir
analogijos prielaidos patikimui padidinti, kai tai yra susije su bendrais panasiy cheminiy
medziagy metaboliniais produktais arba — placigja prasme — absorbcija, pasiskirstymu,
metabolizmu ir Salinimu (toksikokinetinis panasumas).

Be to, in vitro duomenys gali bati naudojami pagal (Q)SAR modelius vartojamos
»~mechanistinés terminijos" biologinei vertei jrodyti, pvz., padéti apibrézti cheminiy medziagy
grupés taikymo sritj.

Reikalingos specialiosios Zinios

Papildomos mokslinés Jei kaip alternatyvos jprastiems bandymams gali bdti naudojama

Zinios viena arba daugiau panasiy cheminiy medziagy (pagal analogijos
ir (arba) grupavimo metodus) pagristi eksperimentiniai
duomenys; analogijos ir (arba) kategorijy metodo taikymas ir
tinkamy bei patikimy dokumenty rengimas; XI priedo 1.5
skirsnyje nustatyty salygy vertinimas.

Taikomos labai specifinés tokiy duomeny naudojimo, pagrindimo
ir patvirtinimo dokumentais taisyklés.

Papildomi patarimai

1 Visus teiginius turite pagristi patvirtinamaisiais duomenimis. Registracijos dokumentacijoje
iSsamios tyrimo santraukos forma batina pateikti faktinius jrodymus; jie turi biti atskirai
pateikti pakitimo tyrimo jrase. Taigi ECHA nepriims tik nuorody i kitus vertinimus (pvz.,
pateiktus kitose registracijos dokumentacijose arba kitose svetainése arba atliktus pagal kitas
teisines sistemas). Prie dokumentacijos galima pridéti ataskaitas arba patvirtinamajq
informacija.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-reach
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2 Priimtinas analogijos pagrindimas paprastai grindZziamas keliais jrodymy rinkimo bidais.
Taip pat batina atsizvelgti | skirtingus poveikio bldus ir cheminiy medziagy formas. Analogijos
prielaidos patikimumas galéty bati didesnis, jei bity atsizvelgiama | toksikokinetiniais tyrimais
gautg informacija.

3 Dokumentacijoje turi biti iSsamiai nurodyta, kuriems pavojingiems pakitimams taikomas
analogijos metodas, ir pagal analogijos metodg naudota pirminé cheminé medziaga. Taip pat
svarbu, kad patikimumo jverciai atitikty panasumo prielaidas. Taigi analogijos metodu
gaunamiems rezultatams apibidinti pagal Klimischo vertinimo sistema paprastai neturéty bati
priskiriamas jvertis 1 (patikima be islygy).

4 Rekomenduojama palyginti eksperimentinius duomenis apie pavojingus pakitimus,
susijusius su visomis kategorijai priklausanciomis cheminémis medziagomis (taip pat pateikiant
duomeny matricg), pageidautina — iSryskinant kategorijai bidingas tendencijas.

5 Kiekviename IUCLID sistemoje rengiamame pakitimo tyrimo jrase turite nurodyti, ar
cheminés medziagos tapatybé skiriasi nuo dokumentacijos 1 skirsnyje nurodytos tapatybés
(t. y. registruojamos cheminés medziagos tapatybés). Daugiau patarimy, kaip IUCLID
sistemoje pranesti apie analogijos metoda, pateikta vadove ,Kaip parengti registracijos ir
PPORD dokumentacijas*.

6 Analogijos metodo taikymas remiantis informacija, kuri apie panasig chemine medziaga dar
néra parengta (pvz., pateikus pasidlyma atlikti bandyma), néra tinkamas pritaikymo bidas.
Tokiu atveju nurodykite, kad ketinama atlikti eksperimentinj tyrimg, taip pat nurodykite
panasig chemine medziagq, kurios bandymus sitlote atlikti.

7 Jei cheminés medziagos kategorijoms buvo priskirtos pagal kitas reglamentavimo
programas (pvz., pagal EBPO HPV kategorijas), dokumentacijoje turétuméte nurodyti Sias
kategorijas. Taciau jus vis tiek privalote pateikti visg turimg informacija (jskaitant tg, kuri buvo
gauta atlikus jvertinimg pagal kitg reglamentavimo programaq) ir pagal REACH reglamente
nustatytus informacijai keliamus reikalavimus is naujo jvertinti kategorijos pagristuma.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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Naudingos nuorodos

JRC GD Alternatyviy bandymo metody perzitros kontrolés sistema(TSAR):

TSAR yra priemong, suteikianti galimybe skaidriai perzitréti alternatyviy bandymo metody
blkle, nes i$ pradziy vien moksliniai protokolai teikiami preliminariam patvirtinimui, o véliau jie
aktyviai naudojami reglamentavimo tikslais.

Europos alternatyviy metody patvirtinimo centras (ECVAM)

EBPO: organizacija, rengianti bandymuy gaires, skirtas cheminéms medziagoms vertinti

EB Bandymy metody reglamentas (Tarybos reglamentas (EB) Nr. 440/2008)

Kitos ECHA svetainéje pateiktos nuorodos

Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijas

Praktinis vadovas ,Kaip taikyti (Q)SAR modelius ir kaip apie juos pranesti*

Praktinis vadovas MVI vadovams ir REACH koordinatoriams

Registravimo rekomendacijos

Dalijimosi duomenimis rekomendacijos

Cheminiy medZiagy grupavimo ir analogijos metodai, jskaitant AVS

ECHA internetiniai seminarai in vitro duomeny naudojimo, analogijos metodo taikymo ir ...
klausimais (2012 m., 2013 m., 2014 m., 2016 m.)



http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://ecvam.jrc.it/
http://www.oecd.org/department/0,3355,en_2649_34377_1_1_1_1_1,00.html
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0440
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/lt/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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