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1. Ivadas

REACH! — tai cheminiy medziagy registracijos, vertinimo, autorizacijos ir apribojimy
reglamentas, grindziamas principu, pagal kuri gamintojams, importuotojams ir mazmeninés
grandies vartotojams tenka atsakomybé uztikrinti, kad jy gaminamos, pateikiamos rinkai ar
naudojamos cheminés medZiagos neturéty neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai arba aplinkai.
Taigi atsakomybé uz cheminiy medziagy keliamos rizikos valdyma tenka fiziniams ar
juridiniams asmenims?, kurie, vykdydami profesine veikla, gamina, importuoja, pateikia rinkai
ar naudoja chemines medziagas.

Pagal registravimo nuostatas gamintojai ir importuotojai privalo rinkti arba rengti duomenis
apie savo gaminamas ar importuojamas medziagas, naudoti juos su Siomis medziagomis
susijusiai rizikai jvertinti ir rengti bei rekomenduoti atitinkamas rizikos valdymo priemones Siai
rizikai kontroliuoti. Siekdami uztikrinti, kad Sios prievolés baty tikrai vykdomos, taip pat
skaidrumo sumetimais gamintojai ir importuotojai turi parengti registracijos dokumentacijg
IUCLID? formatu (naudodami IUCLID programine jrangq) ir pateikti ja ECHA per REACH-IT
sistema.

Registruoti reikia gaminamas, importuojamas, rinkai pateikiamas ir naudojamas atskiras
chemines medziagas, jy misinius arba | prekiy sudétj jtrauktas chemines medziagas.

REACH reglamente pateikiamos dvi pagrindinés koncepcijos, kuriomis iSple¢iamos ankstesnés
cheminés kontrolés sistemos:

e pramonés sektorius atsako uz saugy cheminiy medziagy naudojima, o ECHA ir kitos
reguliavimo institucijos savo darbe daugiausia démesio skiria kontrolés vykdymui ir
ypatingq susirtipinimg keliancioms sritims;

e rizikos vertinimas yra pagrindiné sudedamoji jvairiy procesy, kurie vykdomi pagal
REACH reglamenta, dalis.

Siomis glaustomis rekomendacijomis siekiama pateikti paprastg ir glaustg jvada, padésiantj
susipazinti su cheminiy medziagy registravimo dokumenty_ turiniu pagal REACH, jskaitant
informacijai keliamus reikalavimus, t. y. duomenimis apie fizikines ir chemines, toksikologines
ir ekotoksikologines savybes, ir cheminés saugos vertinima. Be to, trumpai iSdéstoma, kaip
parengti ir pateikti registracijos dokumentacijg. Galiausiai, aprasoma tolesné pagrindiné veikla,
kurig privaloma vykdyti pagal ECHA reikalavimus ir kurios turi imtis registracijos
dokumentacijg pateike registruotojai.

12006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), steigiantis Europos cheminiy,
medziagy agentira, i$ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB, (OL L 396, 2006 m. gruodZio 30 d., p. 1;
iStaisyta redakcija OL L 136, 2007 5 29, p. 3).

2 Daugiau informacijos apie juridinio asmens statusg pateikiama Registravimo rekomendacijy 2.1.2.1
skirsnyje (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

3 Tarptautiné bendros informacijos apie chemines medZziagas duomeny bazé.


https://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-reach

Glaustos registravimo rekomendacijos
6 Versija 3.0 — 2017 m. liepos meén.

2. Kas turéty skaityti Sias glaustas rekomendacijas?

Sis dokumentas parengtas taip, kad padéty gamintojams, importuotojams ir vieninteliams
atstovams*, kurie yra jsisteige Europos ekonominéje erdvéje (EEE), suprasti savo prievoles
pagal REACH reglamentg, susijusias su gryny, misiniuose arba gaminiuose esanciy cheminiy
medziagy registracija, ir padety jiems priimti teisingus sprendimus, kuriais uztikrinamas
REACH teisés akty laikymasis. Sis dokumentas taip pat svarbus ne EEE jsisteigusioms
imonéms, kurios grynas, misiniuose ar gaminiuose esancias chemines medziagas eksportuoja
EEES® ir kurios privalo patikrinti, ar jy produktus | EEE importuojantys tkio subjektai vykdo
reikalavimus, kurie Siems subjektams privalomi pagal REACH reglamenta.

Sios glaustos rekomendacijos visy pirma yra skirtos vadovybei ir nedaug patirties
reglamentavimo srityje turintiems ekspertams, kad jie galéty priimti su registravimo tvarka
susijusius sprendimus ir jvertinti patarimus, kuriuos jiems gali pateikti kitos Salys. Be to, 3ios
glaustos rekomendacijos — tai jvadas | aptariamag dalyka, kuriame pateikiama iSsamesné
informacija apie registravimo dokumentacijas visy pirma pateikiant informacijos nuorody
skirsnj (8 skirsnis).

Jeigu jmonéms vis dar kyla abejoniy dél jy statuso, joms rekomenduojama nusistatyti savo
vaidmenj ir prievoles naudojantis ECHA svetainéje prieinama zvalgiklio priemone®, kurioje
galima rasti iSsamias Registravimo rekomendacijas (toliau — pagrindinés rekomendacijos) ir
kitus rekomendacinius dokumentus.

4 Vieninteliai atstovai paskiriami pagal REACH reglamento 8 straipsnj.

5 Europos ekonomine erdve sudaro Islandija, Lichtensteinas, Norvegija ir ES valstybés narés. Todél Siame
dokumente vartojant sgvokas ,ES" arba ,Bendrija" turimos omenyje ir EEE valstybés.

Shttp://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations



https://echa.europa.eu/lt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
https://echa.europa.eu/lt/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. Siy rekomendacijy taikymo srities paaiskinimas

Toliau pateiktoje diagramoje siekiama pavaizduoti paprastg bendrajg REACH procesy apzvalga,
visy pirma veiklos, kurig vykdo ECHA, rasiy apzvalga. Kita vertus, glausty rekomendacijy
taikymo sritis yra parodyta raudonos spalvos krastinémis apibréztuose langeliuose’.

Vaidmuo:
Gamintojas / Importuotojas / Tolesnis naudotojas

A 4
Prie Zastis imtis veiksmuy:

Gryny arba misiniuose ar gaminiuose gaminamy cheminiy

medzZiagy gamyba, importavimas, pateikimas rinkai arba

REACH netaikomas:

naudojimas It L .
- nei$siskirian¢ioms tarpinéms cheminéms
medZiagoms
.| - cheminéms medZiagoms, kuriy priezidrg
7| vykdo muitiné
- radioaktyviosioms medZiagoms
A 4 - pavojingy cheminiy medziagy vezimui
Atsakomybés perdavimas gamintojui, importuotojui, tolesniam naudotojui, - atliekoms
siekiant uZtikrinti, kad cheminés medziagos nedaryty neigiamo poveikio
Zmoniy sveikatai arba aplinkai
.
|
\ |
CIETTING e d2iaga, Kurar Cheminé med3iaga, kurial |
netaikomas pereinamasis takomas pereinamasis
laikotarpis arba preliminariai |aikotarpis |
nejregistruota o p_ G |
cheminé medziaga, kuriai N (pre mm_a” regs fa‘?”a'.
taikom as pe reinamasis Iskaitant vel_yva p_rellmnanq +
laikotarpis registracig)
Apribojimai
(VI antrastiné dalis)
A 4
UZklausos procesas, (Preliminarus) SIEF +
po kurio ir Y
dalijamasi dalijimasis
duomenimis duomenimis s
Autorizacija
(VI antrastiné dalis)
v v v v *
Klasifikaui . Bendras informacijos it iia tiek
asitikavimo ir teikimas nlormacia tiekimo Tolesnis naudotojai
Zenklinimo grandinéje > (V antrastine dalis)
inventorius l (IV antrastiné dalis)

|_ _____ Registracija
(Il antrastiné dalis)

Vertinimas
(VI antradtiné dalis)

Atitikties patikra

» | Pasiglymyatiki |F———————————————— — =
bandymus
nagrinéjimas

Cheminés
medziagos
vertinimas

1 paveikslas. Bendra REACH procesy ir Siy glausty rekomendacijy taikymo srities apzvalga

7 Atkreipkite démesj, kad diagramoje tam tikri sudétingy REACH procesy ir jy tarpusavio santykiy
aspektai gali bati neiSvengiamai per daug supaprastinami. Be to, reikéty atkreipti démes;j ir | tai kad Sioje
diagramoje minimiems ,tolesniems naudotojams™ netaikoma registracijos prievolé.
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4. Glaustai apie cheminiy medziagy registracija

Pagrindiné cheminés medziagos apibréztis yra labai plati (REACH reglamento 3 straipsnio 1
dalis). Ji apima ne tik potencialiai pavojingas pramonines chemines medziagas, bet ir
kiekvienos riiSies EEE pagaminamag arba | jg importuojama chemine medziaga. Todél | Sig
apibréztj patenka tos cheminés medziagos, kurios jau grieztai reglamentuojamos kituose teisés
aktuose, ar kurios zmoniy sveikatai ir aplinkai paprastai kelia tik labai nedidele rizikg ar jokios
rizikos. Dél Sios ir kity priezascCiy REACH reikalavimams taikomos tam tikros visiskos arba
dalinés isimtys®, pvz., radioaktyviosioms medziagoms, tarpinéms cheminéms medziagoms,
atliekoms, medicininiuose produktuose naudojamoms cheminéms medziagoms, maistui arba
pasarams, 1V ir V priedy cheminéms medziagoms ar jy grupéms, polimerams ir t. t.

ISskyrus atvejus, kai aiskiai nenurodyta taikoma iSimtis, pagal REACH reglamentg reikalaujama
chemines medziagas, kuriy per metus pagaminama arba importuojama daugiau nei viena
tona, jregistruoti pateikiant dokumentacija, | kurig jtraukiama fizikiné ir cheminég, toksikologiné
ir ekotoksikologiné informacija. Naujas chemines medziagas (vadinamasias ,chemines
medziagas, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis“®) privaloma jregistruoti ir tik tada
imtis jy gamybos ar jas importuoti, taciau | EEE rinkg jau tiekiamoms cheminéms medziagoms
(t. y. ,cheminéms medziagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis" ir kurios buvo
»preliminariai jregistruotos") galioja pereinamosios priemoneés, pagal kurias Sias medziagas iki
nustatytos datos leidZziama jregistruoti atsizvelgiant j ju kiekj ir (arba) pavojingas savybes (t. y.
CMR?®° arba R50/531 ). Sie terminai parodyti 2 paveiksle.

8 Daugiau informacijos apie chemines medziagas, kurioms netaikomas REACH reglamentas, registracija
arba kurios laikomos jau jregistruotomis, zr. Registravimo rekomendacijy 2.2.2, 2.2.3 ir 2.2.4 skirsnius.

9 Zr. Registravimo rekomendacijy 2.3.1 skirsnj, kuriame i$samiau aptariamos cheminiy medziagos, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis, ir cheminiy medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis,
apibréztys.

10 CMR medziagos — tai tokios cheminés medziagos, kurios pagal Direktyvg 67/548/EEB laikomos
kancerogeninémis, mutageninémis ar toksiSkomis reprodukcijai, 1 ir 2 kategorijos. (,,Klasifikuojamos
pagal Direktyvg 67/548/EBB" reiSkia chemines medziagas, iSvardytas CLP reglamento VI priede, kuriy
klasifikacija ir Zzenklinimas yra suderinti, ir chemines medziagas, kurias registruotojas klasifikuoja pats).

11 R50/53 — vandens organizmams labai toksiSkos cheminés medZiagos, kurios pagal Direktyvg
67/548/EEB gali sukelti ilgalaikj zalinga poveikj vandens ekosistemai. ,Klasifikuojamos pagal Direktyva
67/548/EBB*“ reiskia chemines medziagas, iSvardytas CLP reglamento VI priede, kuriy klasifikacija ir
Zenklinimas yra suderinti, ir chemines medzZiagas, kurias registruotojas klasifikuoja pats.
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Preliminari
registracija
> 1 000 tony per metus:

“ > 100 tony per metus labai toksisky vandens organizmams
(R/53)

> 1 tona per metus CMR

100—1 000 tonu
per metus
) | 1100 tony
per metus

Isigalioji

mas
2007 2008
m. 2008 m. 2010 m. 2013 m. 2013 m,
birzel birieliogr'uodi lapkricio geguiés geguies
io mén. o mén. 31d. s1d.
mén. :

\L

2 paveikslas. Registracijos terminai pagal REACH reglamenta

Pagrindinis preliminaraus registravimo laikotarpis baigési 2008 m. gruodzio 1 d., taciau
potencialls registruotojai (kurie po 2008 m. gruodzio 1 d. pirma kartg per metus pagamino
arba importavo tong ar daugiau cheminés medziagos, kuriai taikomas pereinamasis
laikotarpis), dar gali pasinaudoti pereinamojo laikotarpio tvarka (vélyva preliminarioji
registracija) ir jiems gali bati taikomi registracijos pereinamojo laikotarpio galutiniai terminai
pagal REACH reglamento 23 straipsnj ir 26 straipsnio 6 dalj.

Vélyvos preliminarios registracijos terminas cheminéms medziagoms, kurias reikia
iregistruoti iki 2018 m. geguzés 31 d., buvo 2017 m. geguzés 31 d. Dél cheminiy
medziagy, kurioms nebuvo taikyta (vélyva) preliminari registracija, potencialls registruotojai
prie$ registracijg turi pateikti ECHA uzklausa.

Jeigu gamintojas ar importuotojas nejregistruoja cheminés medziagos iki atitinkamo galutinio
termino, cheminé medziaga negali bGti gaminama ES ar pateikiama ES rinkai, kol ji
nejregistruojama. Registruotos cheminés medziagos gali iS esmés laisvai cirkuliuoti vidaus
rinkoje.

Visoms cheminéms medziagoms, kuriy gaminama arba importuojama daugiau nei 10 tony per
metus, turi biti atliekamas cheminés saugos vertinimas (CSA) ir pagal jj parengiamas atskiras
dokumentas (vadinamoji cheminés saugos ataskaita (CSR)), kuris jtraukiamas | registracijos
dokumentacija.

Pateikus visas registracijos dokumentacijas, ECHA turi atlikti jy iSsamumo patikrg siekdama
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uztikrinti, kad baty pateikti visi teisés aktuose numatyti elementai (jskaitant privaloma
informacija ir registracijos mokest{)*?. Sios iSsamumo patikros metu rankiniu badu tikrinami
tam tikri registracijos dokumentacijos elementai, kuriy negalima patikrinti automatiskai. Siuo
rankiniu patikrinimu siekiama sudaryti vienodas salygas registruotojams, kurie laikosi REACH
reglamente nustatyty standartiniy informacijai keliamy reikalavimy, ir registruotojams, kurie
atsisako laikytis Siy reikalavimy arba nuo jy nukrypsta, uztikrinant, kad pastarieji registruotojai
pateikty teisés aktuose numatyta pagrindima. Jei patikra yra sékminga, ECHA suteikia
registracijos numeri3. ISsamesné informacija apie iSsamumo patikrg pateikiama Siy
rekomendacijy 7.1 skirsnyje. Informacijos taip pat ieskokite ECHA dokumente ,Informacija
apie rankinj patikrinimg, atliekamg iSsamumo patikros metu"
(https://echa.europa.eu/manuals).

5. Registracijos procedura

Siame skirsnyje paaiskinama, kokia informacija privaloma (arba kurig galima praleisti) norint
pagal REACH parengti registracijos dokumentacija. Kad gauty reikalaujama informacija,
registruotojai turi jvertinti ir pagristi dokumentais skirtingas cheminiy medziagy savybes (zr.
5.1 skirsnj). Informacija, kuri paprastai turi biti pateikiama dokumentacijoje, iSvardyta REACH
reglamento VI priede. Vadinamieji ,,standartiniai informacijai keliami reikalavimai* priklauso
nuo kiekio tonomis ir yra iSsamiai apibtdinti VII-X priedy 1 stulpelyje. Konkrecios standartiniy
informacijai keliamy reikalavimy pritaikymo taisyklés pateikiamos Siy priedy 2 stulpelyje, o XI
priede nustatytos bendros taisyklés dél Siy reikalavimy, pritaikymo (Zr. 5.2 skirsnj). Sio
dokumento 5.4 skirsnyje pateikiama cheminés saugos vertinimo koncepcija.

Atkreipkite démesj, kad registruotojai taip pat turi prievoles, susijusias su keitimusi
duomenimis apie chemines medziagas, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, ir apie
chemines medziagas, kurioms jis netaikomas. Keitimosi duomenimis prievolés aprasytos 6.1
skirsnyje.

5.1 Cheminiy medziagy savybés

Gamintojams ir importuotojams reikés gauti informacijq apie jy gaminamas ar importuojamas
chemines medziagas ir naudoti Sig informacija, kai reikia vertinti dél Siy medziagy gamybos ir
naudojimo kylancig rizika, taip pat uztikrinti, kad Si rizika bty kontroliuojama. Surinkta
informacija ir atliktas vertinimas turi bati dokumentuojami registracijos dokumentacijoje ir
pateikti ECHA registruojant chemine medziaga.

Registruotojas privalo gauti informacijos apie cheminés medziagos savybes. Registracijos metu
galiojantys informacijai keliami reikalavimai priklauso nuo cheminés medziagos kiekio tonomis,
kaip nurodyta kitame skirsnyje. Svarbu turéti omenyje duomeny nustatymo tikslg:

o kad bty apibrézta ir apibldinta cheminés medziagos tapatybé (zr. Rekomendacijas dél
cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP
reglamentus®®);

e kad bty nustatytos pavojingos savybés, j kurias atsizvelgiant rengiamas pavojaus
pranesSimas;

12 praktiskai dokumentacija turi atitikti virusy ir XML formato patikros bei vadinamojo ,veiklos taisykliy,
patvirtinimo“ reikalavimus; jeigu ji atitinka Siuos reikalavimus, tada atliekama jos iSsamumo patikra.
Daugiau informacijos ieskokite ECHA vadove ,Kaip parengti registracijos PPORD dokumentacijas", kurj
galima rasti internete (https://echa.europa.eu/It/manuals).

13 ISsamesné informacija apie iSsamumo patikrg pateikiama Sio dokumento 7.1 skirsnyje.

14 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach
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e kad bty nustatytos ir isreikstos skaiciais pavojingos savybés, | kurias atsiZzvelgiant
rengiamas rizikos vertinimas;

e kad blty iSmatuoti parametrai, kurie batini vertinant poveikj, | kurj atsizvelgiant
rengiamas rizikos vertinimas.

Surinktg informacija apie cheminés medziagos savybes naudoja pramonés jmonés, siekdamos
uztikrinti, kad chemine medziagg bus galima naudoti saugiai, ir galiausiai ji pateikiama
registracijos dokumentacijoje.

Pavojingas cheminiy medziagy savybes galima skirstyti taip:

o fizikiniai ir cheminiai pavojai, pvz., sprogumas, oksidacinés savybés ir degumas, kurios
cheminei medziagai bdingos dél vidiniy fiziniy arba cheminiy jos savybiy;

o toksikologinj pavojy cheminé medziaga kelia dél zalingo poveikio Zmonéms. ToksiSkas
poveikis gali bdti Gmus arba chroniskas, vietinis arba sisteminis ir griztamasis arba
negriZztamasis; jis patiriamas cheminei medziagai patekus per burng, odg ar jos jkvépus
ir poveikis priklauso nuo toksinio—kinetinio cheminés medZziagos pobidzio. Konkretus
toksiskas poveikis apima odos, akiy ir kvépavimo taky ésdinima ir dirginimg, odos ir
kvépavimo taky jautrinimag, toksiSkumg konkreciam organui, kancerogeniskuma,
mutageniskumg ir poveikj reprodukcijai;

e pavojai aplinkai, susije su ekosistemomis, t. y. skirtingomis jy dalimis, pvz., oru,
dirvoZzemiu arba vandeniu, jskaitant gruntinius vandenis ir nuosédas; vadinasi, pavojai
priklauso nuo poveikio, kurj aplinkai padaro cheminé medziaga ir jos suirimo produktai.

Registracijai reikalingos informacijos galima rasti jvairiais budais, kaip aptarta kituose
skirsniuose. Blogiausiu atveju gali tekti atlikti naujus tyrimus.

5.2 Informacijai keliami reikalavimai

Gamintojai ir importuotojai, norédami uzregistruoti chemine medziaga, turi surinkti visa
nemokamai prieinama’® turimg informacija apie cheminés medziagos savybes,
neatsizvelgiant | pagaminama ar importuojamg jos kiekj tonomis. Savo ruoztu Sig informacijg
reikia palyginti su REACH reglamente nustatytais tipinei informacijai keliamais reikalavimais.

REACH reglamento VI-XI prieduose nurodoma konkreti informacija, kurig privaloma pateikti
registracijos reikméms ir kuri laikytina techninés dokumentacijos dalimi. Siame skirsnyje,
atsizvelgiant | cheminés medziagos kiekj tonomis (VII-X priedai), aptariama kiekvienos'®
registracijos (VI priedas) informacijai keliami reikalavimai ir standartinei informacijai keliami
reikalavimai.

Taciau Sie standartiniai reikalavimai gali bti pritaikyti (juos atsisakyta taikyti arba jie
sugrieztinti), jeigu tai tinkamai pagrindZziama pagal REACH reglamento VII-XI prieduose
nustatytus kriterijus. Todél kiekvienai cheminei medziagai taikomi informacijai keliami
reikalavimai gali skirtis priklausomai nuo turimos informacijos apie budingas
savybes, kiekj tonomis, naudojimo buda ir poveikj.

Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose’ iSsamiai
paaisSkinamas informacijos ir duomeny rinkimo procesas. Atkreipkite démesj, kad tam tikry
rasiy tarpinéms cheminéms medziagoms taikomi specialls informacijai keliami reikalavimai
(zr. 5.2.2 skirsnj).

15 7. y. imonés privalo nurodyti visg informacija, kuri joms prieinama be papildomy i$laidy.
16 ISskyrus tam tikry rasiy tarpines chemines medziagas, zr. toliau Siame skirsnyje.

17 https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment
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5.2.1 Cheminés medziagos

Registruojant reikalinga bendroji techniné, komerciné ir administraciné informacija yra nurodyta
REACH reglamento VI priede. [ jg jtraukiama si pagrindiné informacija:

1) bendra informacija apie registruotojq;

2) cheminés medziagos tapatybe;

3) informacija apie gamintojg ir cheminés medziagos gamyba ir naudojimo biida (-us);
4) cheminés medziagos klasifikavima ir zenklinima;

5) saugaus naudojimo rekomendacijos;

6) informacija apie cheminiy medziagy, kuriy registruojamas kiekis yra nuo 1 iki 10 tony,
poveikj.

Registruotojas privalo nustatyti registracijos dokumentacijoje aprasytos cheminés medziagos
chemine tapatybe. Si informacija apima cheminés medziagos pavadinima, jos cheminius
identifikatorius (EB numeris, IUPAC pavadinimas ir CAS numeris ir kt.), cheminés medziagos
molekuline ir strukturine formule ir sudétj (grynumo laipsnis, sudedamosios dalys, analitiniai
duomenys ir kt.) Jeigu techniskai nejmanoma arba jeigu moksliskai neatrodo reikalinga pateikti
informacijos apie vieng ar daugiau cheminés medziagos identifikavimo parametry, turi bati
aiskiai nurodomos Sio sprendimo priezastys. Informacija apie cheminés medziagos
identifikavimo principus galima rasti Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Dokumentuose turéty buti pateikiama bent VI priede nurodyta informacija, taip pat papildoma
informacija pagal VII-X priedy reikalavimus, kaip parodyta 1 lentel€je.

1 lentelé. 1 lentelé. VII-X priedy standartiniai informacijai keliami reikalavimai

Cheminés medziagos kriterijai Standartiniai informacijai keliami

reikalavimai

Cheminés medziagos, kurioms VII priedas
netaikomas pereinamasis laikotarpis, =
1 tona per metus

Cheminés medziagos, kurioms VIl priedas
taikomas pereinamasis laikotarpis, > 1
tona per metus, kurios atitinka vieng ar
abu |1l priede nustatytus kriterijus
Cheminés medziagos, kurioms VII priedas, 7 skirsnis (fizikinés ir
taikomas pereinamasis laikotarpis, = 1 | cheminés medziagos savybeés)
tona per metus, kurios neatitinka nei
vieno Il priede nustatyto kriterijaus

Cheminés medziagos = 10 tony per VI ir VIII priedai

metus

Cheminés medziagos = 100 tony per VII ir VIII priedy duomenys ir sitlymai
metus atlikti bandyma dél IX priede

nurodytos informacijos

Cheminés medziagos = 1 000 tony per | VII ir VIII priedy duomenys ir sidlymai
metus atlikti bandyma dél IX ir X prieduose
nurodytos informacijos

Jeigu bet kokiy pagal VII-X priedus privalomy standartiniy tyrimy nejmanoma atlikti del
techniniy priezasciy, juos galima praleisti, taciau tokiu atveju $j sprendimg reikia pagristi
techninéje dokumentacijoje ir pateikti paaiskinima. Tam tikrais atvejais leidziama neatlikti
bandymo, jeigu remiamasi poveikio vertinimu ir jeigu galima jrodyti, kad nebus daroma jokio
poveikio Zmonéms arba aplinkai (vadinamasis ,individualus cheminés medziagos bandymas,
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atsizvelgiant j jos poveikj")*®.

Jeigu turimi duomenys néra pakankami, kad atitikty REACH reglamento reikalavimus, gali
prireikti atlikti papildomus bandymus. Reikéty pazymeéti, kad registruotojas registracijos etapu
neturéty atlikti jokio tyrimo, kuris yra butinas IX ir X prieduose informacijai nustatytiems
reikalavimams jvykdyti. Registruotojas turés parengti pasiulyma atlikti bandyma ir jj pridéti
prie registracijos dokumentacijos.

Reikia pabreézti, kad, jeigu jmanoma, esami registruotojai ir potencialiis registruotojai,
uzuot patys rinke duomenis, privalo keistis duomenimis arba rinkti juos kartu su kitais
tos pacios cheminés medziagos registruotojais, jeigu reikéty bandymy su gyvinais (zr.
6.1 skirsnj dél dalijimosi duomenimis).

Jeigu bandymus su cheminémis medziagomis reikia atlikti tam, kad bty gauta informacija
apie joms budingas savybes, bandymai turi buti atliekami pagal Komisijos reglamente (EB)
Nr. 440/2008 ir jo pakeitimuose nustatytus bandymo metodus arba pagal kitus tarptautinius
Komisijos arba ECHA pripazjstamus bandymo metodus. Ekotoksikologiniai ir toksikologiniai
bandymai ir analizés turi bati atliekami pagal geros laboratorinés praktikos (GLP) principus ar
kitus tarptautinius standartus®®, kuriuos ECHA arba Komisija pripazjsta lygiaverciais, ir pagal
Direktyvos 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviny apsaugos nuostatas.

PrieS pasitlydamas atlikti bandyma su stuburiniais gyvinais, registruotojas turi jvertinti visus
susijusius ir prieinamus duomeny Saltinius, taip pat prieinamus bandymo metodus, iSskyrus
in vivo bandymus, kad iSvengty nereikalingy bandymy su gyviinais. Pavyzdziui, registruotojas
privalo taikyti jvairius alternatyvius bandymy metodus, pvz., in vitro arba in chemico
bandymus, (Q)SAR ((kiekybinis) strukttros ir savybiy rysys), grupavimo arba analogijos
metodus, jeigu tik tokiy metody taikymas yra pagristas. Visi informacijos Saltiniai taip pat gali
blti naudojami taikant jrodomosios duomeny galios metoda. Jeigu, remiantis Sios analizés
rezultatu, galima pagrijsti pasitlyma atlikti bandyma su gyvinais, registruotojai registracijos
dokumentacijoje turi aiskiai pagristi poreikj atlikti bandymus su gyvinais, jskaitant
dokumentuotg analize, kurioje jie jvertino alternatyvius metodus.

Atkreipkite démesj | tai, kad registracijos dokumentacijoje taip pat reikia nurodyti, ar informacija,
apie gamybg ir naudojima, klasifikavimg ir Zenklinima, (iSsamias) tyrimy santraukas ir (arba),
jei taikytina, cheminés saugos ataskaitg patikrino vertintojas?°.

5.2.2 Medziagos, kurios naudojamos kaip tarpinés cheminés medziagos

Tarpiné cheminé medziaga pagal REACH nuostatas taip pat yra ,cheminé medziaga" ir ji yra
specialaus pobidZio medziaga, t. y. ji gaminama ir vartojama arba naudojama atliekant
cheminj apdorojimag, kad i$ jos biity pagaminta kita cheminé medziaga. Todél tarpiniy
cheminiy medziagy neturéty bati galutinéje pagamintoje cheminéje medziagoje (iSskyrus
atvejj, kai jg galima laikyti priemaisa).

Pagal REACH reglamento nuostatas apibréziamos skirtingy tipy tarpinés cheminés
medzZiagos?!:

18 Daugiau informacijos apie informacijai keliamy reikalavimy pritaikyma galima rasti Rekomendacijy dél
informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo R2—R5 skyriuose.

19 Atkreipkite démesj, kad jokie kiti tarptautiniai standartai iki Siol nebuvo pripazinti kaip lygiaverciai.

20 Registruotojo pasirinktas asmuo, turintis atitinkamos patirties:
- renkant informacija apie gamybg ir naudojima;
- klasifikuojant ir zenklinant chemine medziaga;
- rengiant (iSsamias) tyrimuy, susijusiy su informacijai keliamais reikalavimais, nustatytais VI-X
prieduose, ataskaitas.

21 Tikslios skirtingy rasiy tarpiniy cheminiy medziagy apibréztys pateiktos REACH reglamento 3 straipsnio
15 dalyje.
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1) neissiskiriancios tarpinés cheminés medziagos;

2) izoliuotos tarpinés cheminés medziagos;
a) gamybos vietoje (negabenamos) izoliuotos tarpinés cheminés medziagos;
b) gabenamos izoliuotos tarpinés cheminés medziagos.

NeisSsiskirianCioms tarpinéms cheminéms medziagoms REACH reglamentas netaikomas. Taciau
pazymeétina, kad tos pacios cheminés medziagos kiekiai gali bGti naudojami kitai veiklai arba
kitomis salygomis ir tai reiskia, kad Siy kiekiy negalima laikyti neiSsiskirianc¢iomis tarpinémis
cheminémis medZiagomis. REACH nuostatos netaikomos tik tiems cheminés medZiagos
kiekiams, kurie naudojami tokiomis sglygomis, kad jas galima laikyti neiSsiskirian¢iomis
tarpinémis cheminémis medziagomis. Likusieji kiekiai turi atitikti susijusius REACH reglamento
reikalavimus.

Kalbant apie pirmiau nurodytas dviejy risiy izoliuotas tarpines medziagas, pazymétina, kad jy
registracijai reikia daug maZiau informacijos, jeigu jos gaminamos ir naudojamos ,,grieZtai
kontroliuojamomis salygomis", priesingu atveju taikomi standartiniai duomeny reikalavimai.

Skaitytojui informacijos patariama ie3koti Tarpiniy cheminiy medziagy rekomendacijose??,
kurios padeda potencialiems tarpiniy cheminiy medziagy registruotojams jvertinti, ar gamybos
ir naudojimo salygos atitinka grieztai kontroliuojamoms sglygoms keliamus reikalavimus.

5.3 Registracijos dokumentacija

Registracijos dokumentacija — tai informacijos, kurig registruotojas elektroniniu badu pateikia
dél konkrecios cheminés medziagos, rinkinys. Jg sudaro dvi pagrindinés dalys:

¢ techniné dokumentacija, kuri yra privaloma visoms cheminéms medziagoms, kurioms
taikomos registravimo prievolés. Techninéje dokumentacijoje pateikiama informacija
apie:

gamintojo / importuotojo tapatybe;

cheminés medziagos tapatybe;

cheminés medziagos gamybag ir jos naudojimo bidus;
cheminés medziagos klasifikavimag ir Zenklinima;

cheminés medziagos saugaus naudojimo rekomendacijas;

o 0k w N

tyrimy santraukas, apimancias informacija apie bidingas cheminés medziagos
savybes;

7. iSsamias tyrimy santraukas, apimancias informacijg apie bldingas cheminés
medZiagos savybes, jei to reikalaujama;

8. tai, ar informacijg apie gamyba ir naudojimag, klasifikavimag ir Zenklinima, (iSsamias)
tyrimy santraukas ir (arba), jei taikytina, cheminés saugos ataskaitg patikrino
vertintojas;

9. pasitlymus atlikti papildomus bandymus, jei taikytina;
10. poveikj, jeigu registruojamos cheminés medziagos kiekis yra 1-10 tony;

11. prasyma dél to, kurig informacijg reikéty laikyti konfidencialia, jskaitant pagrindima.

22 https://echa.europa.eu/lt/quidance-documents/gquidance-on-reach
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e cheminés saugos ataskaita (CSR), kurios reikalaujama, jeigu registruotojas per
metus gamina arba importuoja 10 tony ar daugiau cheminés medziagos. CSR
dokumentuojamas registruotojo cheminés saugos vertinimas (CSA) (zr. Siy
rekomendacijy 5.4 skirsnj).

Registruotojai turi galimybe tam tikrus registracijos dokumentacijos skirsnius pazymeéti
konfidencialumo Zzyma pagal REACH reglamento 119 straipsnj (t. y. imonés pavadinimas,
grynumo laipsnis, priemaisy ir (arba) priedy tapatybe, bendras kiekis tonomis, pakitimo tyrimo
jrasai ir pan.). Siame prasyme reikia pateikti pagrindimg, kodél tokios informacijos
paskelbimas ECHA svetainéje galéty bati zalingas registruotojo arba bet kurios kitos
suinteresuotos Salies komerciniams interesams. Uz konfidencialumo prasymus reikia sumokéti
mokestj. Techninés instrukcijos, kaip pateikti konfidencialumo prasyma, pateikiamos ECHA
vadove ,Sklaidos ir konfidencialumo prasymai pagal REACH reglamentg", kurj galima rasti
internete (http://echa.europa.eu/manuals).

5.4 Cheminés saugos vertinimas

Cheminés saugos vertinimas (toliau — ,,CSA“) — tai priemoné, kuria jvertinamas pavojus ir
rizika Zzmoniy sveikatai bei aplinkai ir nustatoma, kaip Sj pavojy ar rizikg kontroliuoti taikant
tinkamas rizikos valdymo priemones. IS tikryjy CSA taikomas nuolatos, jeigu atlikus pradinj
vertinima paaiskéja, kad Zzmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai kylancios rizikos risys
nekontroliuojamos. Vertinima galima patikslinti gavus daugiau informacijos apie cheminés
medziagos savybes, patobulinus poveikio vertinimg arba rizikos valdymo priemones. Gali tekti
paeiliui uzbaigti keletg kity vertinimo patikslinimo cikly, kol pavyksta jrodyti, kad rizika
valdoma.

CSA privaloma taikyti visoms cheminéms medziagoms, kurias privaloma registruoti, jeigu jy
vienam registruotojui tenka 10 tony per metus ar daugiau (iSskyrus tarpines chemines
medziagas grieztai kontroliuojamomis sglygomis). CSA sudaro Sie etapai:

pavojingumo vertinimas:

1) pavojingumo Zmoniy sveikatai vertinimas;
2) fizikinio ir cheminio pavojaus vertinimas;
3) pavojaus aplinkai vertinimas;

4) patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky (PBT) medziagy bei labai patvariy ir didelés
bioakumuliacijos (vPvB) medziagy vertinimas.

Vertinant pavojy Zmoniy sveikatai siekiama nustatyti cheminés medziagos klasifikacijq ir
zenklinima bei apibrézti poveikio lygj, kurj virsijus jos neturéty naudoti zmonés. Sis poveikio
lygis dar vadinamas iSvestiniu (-iais) poveikio nebuvimo lygiu (-iais) (DNEL). DNEL — tai
poveikio lygis, kurj nustacius tvirtinama, kad nebus poveikio tam tikru bidu ar nebus virSijama
tam tikra poveikio trukmé. DNEL paprastai apskaiciuojama pasitelkiant toksiskumo bandymuy
rezultatus ir atitinkamus vertinimo koeficientus. Daugiau informacijos apie DNEL nustatyma ir
susijusius kriterijus galima rasti Rekomendacijy dél informacijai keliamy reikalavimy ir
cheminés saugos vertinimo R.8 skyriuje: Dozés [koncentracijos] atsako Zzmogaus sveikatai
apibadinimas (http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment). Skaitytojui taip pat patariama informacijos
ieSkoti praktiniame vadove: Kaip parengti toksikologinés informacijos santraukas IUCLID ir
kaip nustatyti DNEL, kuris yra prieinamas internete (http://echa.europa.eu/practical-guides).

Fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo vertinimo tikslas — nustatyti cheminés medziagos
klasifikavima ir Zenklinima, taip pat bent jau jvertinti potencialy poveikj Zmoniy sveikatai, kuris
kyla dél medziagos sprogumo, degumo ir oksidacijos gebos. Rekomendacijas, kaip jvertinti
fizikines ir chemines savybes, galima rasti Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy ,R.7a skyriaus: Konkrecios pakitimo rekomendacijos" R.7.1
poskyryje ,Fizikinés ir cheminés savybés".


https://echa.europa.eu/lt/manuals
https://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/lt/practical-guides
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Pavojaus aplinkai vertinimg sudaro sprendimas dél cheminés medziagos klasifikavimo ir
Zenklinimo ir prognozuojamos poveikio nesukeliancios koncentracijos (PNEC)
nustatymas, kurios nevirsijus nesitikima, kad kiekvienai aplinkos terpei bus daromas poveikis.
Papildomg informacijq apie PNEC ribas galima rasti Informacijai keliamy reikalavimy ir
cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.10 skyriuje: Dozés (koncentracijos) ir atsako
aplinkoje apibidinimas.

PBT ir vPvB vertinimo tikslas — nustatyti, ar cheminé medziaga atitinka REACH reglamento XIII
priede pateiktus kriterijus, ir, jei atitinka, apibldinti galimg cheminés medziagos iSsiskyrima.
Rekomendacijos, kaip atlikti PBT / vPvB vertinimg pateikiamos Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R.11 skyriuje: PBT / vPvB vertinimas.

Jeigu pagal ankstesniy etapy rezultatus galima daryti iSvadg, kad cheminé medziaga atitinka
kokj nors kriteriju, pagal kurj jg galima priskirti pavojingy kategorijai ar ji jvertinama esanti PBT
arba vPvB medzZiaga, | CSA jtraukiami Sie papildomi etapai:

e poveikio vertinimas:
- poveikio scenarijaus (-y) sudarymas;
- poveikio jvertis;

e rizikos apibldinimas

Poveikio vertinimas — tai cheminés medziagos dozés ir (arba) koncentracijos, kuria veikiami
arba gali bdti veikiami Zmonés arba aplinka nustatymas kokybiniais ar kiekybiniais metodais.
Sio vertinimo pirmas etapas — poveikio scenarijaus (PS) parengimas visy nustatyty naudojimo
bldy ir etapuy, kurie isskirtini naudojimo cikle, atzvilgiu ir, antra, rémimasis jais kaip pagrindu,
i kurj atsizvelgiant vertinamas poveikis.

Poveikio scenarijus — tai salygy rinkinys, kuris apibidina, kaip cheminé medziaga (gryna, kaip
sudedamoji suformuoto miSinio ar gaminio dalis) yra gaminama arba naudojama per savo
naudojimo ciklg ES ir kaip gamintojas arba importuotojas ar tolesnis vartotojas kontroliuoja
poveiki Zzmonéms ir aplinkai arba rekomenduoja valdyti Sj poveikj. I poveikio scenarijy turi bati
jtrauktos reikiamos rizikos valdymo priemonés ir nurodomos eksploatavimo salygos, kuriomis,
jeigu jos tinkamai jdiegiamos, uztikrinama, kad rizikos, kurig kelia cheminés medziagos
naudojimo bidai, riGsys bus kontroliuojamos.

Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy D dalyje
pateikiama apzvalga, kaip galima nustatyti poveikio vertinimo taikymo sritj.

Rizikos apibudinimas yra galutinis cheminés saugos vertinimo etapas, kai turi bati
nustatoma, ar yra kontroliuojamos dél cheminés medziagos gamybos, importo ar naudojimo
kylancios grésmés. Apibladinama kiekvieno poveikio scenarijaus rizika. Atliekant apibldinima,
DNEL ir PNEC atitinkamai lyginami su jvertintomis poveikio Zzmonéms ir aplinkai
koncentracijomis.

Atliekant pavojingy fizikiniy ir cheminiy savybiy keliamos rizikos vertinimg imamasi nustatyti
neigiamo poveikio tikimybe ir jo intensyvuma. Jeigu jvertintieji poveikio lygiai néra aukstesni
nei DNEL ir PNEC, laikoma, kad rizika yra kontroliuojama. Jeigu ne, CSA rengimas turéty buti
kartojamas tol, kol bus jrodyta, kad rizika yra kontroliuojama.

CSA dokumentai jtraukiami | cheminés saugos ataskaitg (CSR), kuri kartu su technine
dokumentacija jteikiama ECHA — Sie veiksmai yra registracijos proceso dalis. Registruotojas
perduoda susijusig informacijg, iSdéstytg CSR ir surasytg iSpléstame saugos duomeny lape
(iSpléstame SDS), tiekimo grandinés Gkio subjektams.

3 paveiksle pateikiama grafiné CSA elementy apzvalga:
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6. Dokumentacijos rengimas ir teikimas

Siame skirsnyje apzvelgiama, kaip rengiama registracijos dokumentacija (ir kas ja rengia), kuri
galiausia pateikiama ECHA. Siame skirsnyje taip pat trumpai aprasomi du pagrindiniai REACH
principai: dalijimasis duomenimis ir bendras registracijos pateikimas ECHA. Galiausiai 6.3
skirsnyje trumpai apraSsomos ECHA sukurtos su registracijos atlikimu susijusios IT priemonés.

6.1 Uzklausa, SIEF ir dalijimasis duomenimis

Dalijimosi duomenimis tikslas — padidinti registravimo sistemos efektyvuma ir kuo labiau
sumazinti islaidas bei bandymuy su stuburiniais gyvinais skaiciy. Reikéty vengti bandymy su
gyvinais kartojimo, o bandymai su stuburiniais gyvinais turi biti atliekami tik kaip krastutiné
priemoné (25 straipsnis).

Siekiant palengvinti dalijimasi duomenimis, REACH reglamente reikalaujama, kad pries
registruojant chemines medziagas, jos visos bty preliminariai uzregistruotos arba dél jy bity
pateikta uzklausa pagal 26 straipsnj. Apskritai preliminari registracija svarbi tik medziagoms,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, o uzklausa — cheminéms medziagoms, kurioms
netaikomas pereinamasis laikotarpis, taip pat cheminéms medziagoms, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis ir kurios néra preliminariai registruotos.

Cheminés medziagos, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, arba cheminés
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medziagos, kurios nebuvo preliminariai jregistruotos

Uzklausos pateikimas — tai toks procesas, kai kiekvienas galimas registruotojas privalo pateikti
uzklausg ECHA, dél to, ar dél tos pacios cheminés medziagos jau pateikta galiojanti
registracija. Taip siekiama uztikrinti, kad atitinkamos Salys dalytysi duomenimis.

Dél cheminiy medziagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, ir cheminiy medziagy,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir kurios nebuvo preliminariai jregistruotos, pries jas
jregistruojant, visada reikia pateikti uzklausa.

Gavusi uzklausos dokumentacijg, ECHA atlieka cheminés medzZiagos tapatybés patikrg, kad
nustatyty esamus registruotojus ir dél tos pacios cheminés medziagos sékmingai uzklausas
pateikusias Salis. ECHA suteiks potencialiam registruotojui prieigg prie esamy registruotojy ir
dél tos pacios cheminés medziagos sékmingai uzklausas pateikusiy Saliy kontaktiniy duomenu.
Remdamasi uzklausoje pateikta informacija, ECHA potencialiam registruotojui pateiks susijusiy
jau pateikty ir ECHA prieinamy tyrimo santrauky arba iSsamiy tyrimy santrauky sarasa.

Potencialls registruotojai gali savo nuozilira naudoti bet kokius su registracija susijusius
tyrimus, kurie buvo pateikti ne anksciau kaip pries 12 mety. Kalbant apie anksciau nei pries 12
mety pateiktus tyrimus apie jregistruotas chemines medziagas?®, pazymétina, kad dvi Salys
(potencialus registruotojas ir esami registruotojai) uzmezga kontaktg, kad pasiekty susitarimg
dél dalijimosi duomenimis.

Potencialus registruotojas privalo reikalauti iS esamy registruotojy duomeny, jeigu juose
pateikiama informacija apie bandymus su stuburiniais gyviinais. Esamy tos pacios cheminés
medziagos registruotojy jis gali paprasyti pateikti informacija, nesusijusig su bandymais su
stuburiniais gyvinais.

potencialus registruotojas ir esamas registruotojas privalo déti visas pastangas, kad susitarty
deél dalijimosi duomenimis ir uztikrinty, kad dalijimosi informacija iSlaidos bity nustatomos
teisingai, skaidriai ir nediskriminuojant. Pareiga déti visas pastangas taikoma bet kokiai
prasomai informacijai, neatsizvelgiant i tai, ar ji susijusi su bandymuy, kuriuos atliekant
naudojami stuburiniai gyvunai, duomenimis, kitais bandymuy, kuriuos atliekant nenaudojami
stuburiniai gyvinai, duomenimis ar prieigos prie bendros informacijos salygomis.

UZklausos dokumentacija parengiama IUCLID sistemoje, o véliau per REACH-IT sistemag
pateikiama ECHA. Praktines instrukcijas, susijusias su uZklausos parengimu, galima rasti ECHA
vadove ,Kaip parengti uzklausos dokumentacija", kuri prieinama internete
(https://echa.europa.eu/It/manuals).

Cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis

Kad dalijimosi duomenimis schemg bty galima taikyti cheminiy medziagy, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, registracijai, jmonés turi atlikti preliminarig registracija (zr. Siy
rekomendacijy 4 skirsnj). Pirmiau aprasyti bendrieji dalijimosi duomenimis apie chemines
medziagas, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, principai galioja ir cheminéms
medZiagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis.

Visi potenciallis tos pacios preliminariai jregistruotos cheminés medziagos, kuriai taikomas
pereinamasis laikotarpis, registruotojai ir duomeny turétojai dalyvauja informacijos apie
chemine medziagqg apsikeitimo forume (SIEF). Registruotojai, anksciau jregistrave tg pacig
chemine medziagq, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis, arba kuriy cheminé medziaga
laikoma jregistruota?, taip pat yra SIEF dalyviai. SIEF tikslai:

¢ palengvinti dalijimasi informacija registracijos tikslais taip iSvengiant tyrimy dubliavimo
ir

23 Be to, kalbant apie duomenis, kurie jau buvo pateikti kartu su pranesimo dokumentacija pagal
Direktyva 67/548/EEB, registracijos tikslais jie bus prieinami 12 mety nuo jy pateikimo dienos.

24 I8skyrus chemines medziagas, kurios laikomos jregistruotomis, nes apie jas buvo pranesta pagal
Direktyva 67/548/EEB.
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e susitarti dél atitinkamos cheminés medziagos klasifikavimo ir zenklinimo, jei potencialls
registruotojai skirtingai klasifikuoja ir Zzenklina tg pacig chemine medziaga.

Dalyviai gali patys pradéti jungtis, jei mano, kad gali jvykdyti REACH reglamente nustatytas
pareigas ir prievoles. Bidas, kuriuo uztikrinamas SIEF bendradarbiavimas taip pat gali bati
naudojamas bendrai teikiant susijusig informacija pagal VII-XI priedus.

Daugiau praktinés informacijos apie SIEF organizavima_ ir susijusius duomeny rinkimo ir
dalijimosi duomenimis procesus pateikiama Sioje ECHA svetainéje:
http://echa.europa.eu/support/reqgistration/working-together. Taip pat rekomenduojame
susipazinti su Dalijimosi duomenimis rekomendacijomis (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach), kuriose pateikiama iSsami informacija apie SIEF dalyviy teises
ir pareigas.

6.2 Bendras informacijos teikimas

Kiekvienas registruotojas turi pareigg pateikti registracijos dokumentacijg deél kiekvienos savo
cheminés medziagos. Jeigu tg pacig chemine medziaga gamina arba importuoja, arba ketina
gaminti ar importuoti daugiau nei viena jmoné, visi registruotojai turi pareigq bendrai teikti
informacijg dél tos cheminés medziagos. Prievolé bendrai teikti informacijg taikoma cheminiy
medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, ir cheminiy medziagy, kurioms
netaikomas pereinamasis laikotarpis, registracijai.

Registruotojai turi bendrai teikti informacija apie cheminés medziagos budingas
savybes (tyrimus ir pasiulymus atlikti bandymus, jei tokiy yra) ir jos klasifikavima
bei zenklinima. Registruotojai gali nuspresti bendrai pateikti cheminés medziagos
naudojimo rekomendacijas, cheminés saugos ataskaita (CSR) ir nurodyti, kokia CSR
pateikta informacijaq perziiiréjo vertintojas (11 straipsnis).

Informacija, kurig reikia pateikti bendrai, kity registruotojy (vadinamuyjy registruotojy nariy)
vardu turi pateikti bent vienas registruotojas. Kitg informacijq visi registruotojai turi pateikti
atskirai. Tai yra jinanoma tik po to, kai pagrindiné dokumentacija buvo priimta nagrinéti.

Galima pasirinkti neteikti tam tikry informacijos daliy bendrai, jeigu tai lemty neproporcingas
iSlaidas, jeigu bty pazeista konfidencialumo pareiga arba jeigu su pagrindiniu registruotoju
nebdty susitarta dél informacijos, kuri turi bati pateikta atliekant pagrindine registracijq,
pasirinkimo. Taciau bendrai pateikti informacija reikalaujama, net jeigu registruotojas
nusprendzia atskirai teikti informacija. Registruotojas vis tiek islieka tos pacios bendrai
teikiamos informacijos dalyviu ir jis galés pateikti savo dokumentacijq tik po to, kai pagrindiné
dokumentacija priimama nagrinéti. Taigi, nors registruotojas gali atskirai vykdyti tam tikrus
informacijai keliamus reikalavimus, taciau jis negali atsisakyti iS esmés teikti bendrg
informacija. Daugiau informacijos apie galimybe atskirai teikti informacijq ir su tuo susijusius
mechanizmus galima rasti Dalijimosi duomenimis rekomendacijose.

Igyvendinimo reglamente (ES) 2016/09 dél bendro informacijos teikimo ir dalijimosi
duomenimis nustatytos taisyklés, kuriy paskirtis — uztikrinti veiksmingg prievoliy dalytis
duomenimis ir bendrai teikti informacijg vykdyma.

6.3 Registracijos procese naudojamos IT priemonés

Registracijos pagal REACH reglamentg turi buti parengtos ir pateiktos naudojant ECHA
nurodytas IT priemones, t. y. IUCLID ir REACH-IT. Technine dokumentacijg, kurioje nurodoma
visa privaloma informacija, registruotojas turi parengti naudodamas IUCLID formata ir paskui
pateikti Sig dokumentacijg ECHA per REACH-IT sistema. Jeigu registracija turite atlikti kaip
bendro informacijos teikimo narys (ne pagrindinis registruotojas), turite galimybe parengti
savo registracijos dokumentacija tiesiogiai internete naudodami REACH-IT sistema. Si parinktis
galéty bti ypac naudinga, jeigu nesate susipazine su IUCLID.

Be to, jeigu privaloma atlikti cheminés saugos vertinima, registruotojas taip pat turi parengti
cheminés saugos ataskaita ir jg kartu su techniniais dokumentais pateikti Europos cheminiy


https://echa.europa.eu/lt/support/registration/working-together
https://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/lt/guidance-documents/guidance-on-reach

Glaustos registravimo rekomendacijos
20 Versija 3.0 — 2017 m. liepos meén.

medziagy agentirai. ECHA sukdré IT priemone ,Chesar" (cheminés saugos vertinimo ataskaity
rengimo priemone), kuri padeda registruotojams atlikti CSA ir parengti CSR. ,,Chesar*
numatytas struktirinis darbo procesas tipiniam saugos vertinimui atlikti pagal skirtingus
cheminés medziagos naudotojus. Be to, taikant Sig priemone galima lengviau struktdrizuoti
informacija, reikalingg cheminés medziagos poveikiui jvertinti ir rizikai apibldinti, nes taip bus
lengviau parengti skaidrig CSR. Priemone galima nemokamai atsisiysti internete
(http://chesar.echa.europa.eu/).

Kad parengty ir pateikty savo registracijos praSymus ECHA, jmonés turéty imtis Siy zingsniy:
1) uZsiregistruoti REACH-IT sistemoje ir sukurti savo jmonés paskyrg;

atidziai perskaityti vadova ,Kaip parengti REACH ir PPORD dokumentacijas". Vadova
galima rasti internete (https://echa.europa.eu/manuals), be to, jis yra integruotas |
IUCLID pagalbos sistema.

2) parengti registracija, Siuo tikslu sukurdamos technine dokumentacijg IUCLID.
Registruotojams primygtinai rekomenduojama pries pateikiant dokumentus patikrinti jy
techninj iSsamuma naudojant IUCLID techninio iSsamumo patikros (TIP) papildinj;

registracijos dokumentacija pateikiama ECHA naudojant REACH-IT sistema.

7. Veiksmai, kuriy po registracijos imasi ECHA ir
registruotojas

Gavusi registracijos dokumentacija, ECHA atlieka iSsamumo patikrg ir — jeigu dokumentacija
yra iSsami — suteikia registracijos numerj.

Atkreipkite démesj, kad iSsamumo patikra iS esmés skiriasi nuo registracijos atitikties patikros.
LAtitikties patikra" ir ,bandymuy pasidlymy nagrinéjimas"2°, kurj atlieka ECHA, yra dvi
pagrindinés REACH reglamente nustatytos ,dokumenty vertinimo" proceduros dalys.
Dokumentacija vertinama tada, jeigu iSsamumo patikros rezultatai atitinka nustatytuosius, ir
registruotojui gali tekti atnaujinti savo registracijos dokumentus, jeigu ECHA priima tokj
sprendima (zr. 7.2 skirsnj). Be to, registruotojas taip pat turi pareigg savo iniciatyva atnaujinti
savo registracijos dokumentacija prireikus pateikdamas naujg informacija.

7.1 ISsamumo patikra
ISsamumo patikros procesg sudaro du atskiri procesai:
1) Techninio iSsamumo patikra

Sis procesas skirtas dokumenty dokumentacijos techniniam i$samumui patikrinti.
Pagrindinis Sios patikros tikslas yra jsitikinti, kad pateikta visa pagal REACH reglamentg
reikalaujama informacija. Taciau néra jokio duomeny kokybés ar jy pakankamumo
mokslinio vertinimo ar nepateikiama jokiy jrodymy, kad tam tikry tyrimy galima
neatlikti. Jeigu patikra yra nesékminga, registruotojui praneSama apie bet kokig
trukstama informacija, kuria privaloma papildyti dokumentacijg, tuomet jis per
nustatytg terming turi pakartotinai pateikti uzbaigtg dokumentacijg ECHA.
Registruotojams ypac rekomenduojama patikrinti savo dokumentacijy techninj
iSsamuma pries jas pateikiant; tam jie gali naudotis patvirtinimo pagalbininko
papildiniu. Si priemoné suteikia galimybe registruotojams patikrinti dokumentacijos
iSsamuma pries jg pateikiant ECHA. Naudojant papildinj pirmiausia rekomenduojama
patikrinti cheminés medziagos duomeny rinkinj, o paskui galutine dokumentacija.

25 I8samig informacijq apie atitikties patikra ir pasiGlymuy atlikti bandymus nagrinéjima galima rasti ECHA
vertinimo tinklalapiuose, kuriuos galima rasti paspaudus Sias nuorodas:
http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation ir
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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Naudoti papildinj abiem etapais labai svarbu, kad likty kuo maziau bet kokiy
nereikalingy klaidy ir teikiama informacija nebtty atmesta.

ECHA atliekama iSsamumo patikra apima rankinj tam tikry elementy, kuriy negalima
automatiskai patikrinti naudojant patvirtinimo pagalbininko papildinj, patikrinima.
Rengdami savo dokumentacijg, nepamirskite, kad registracijos dokumentacijg rengiate
ne tik tam, kad dokumentacija atitikty iSsamumo patikros reikalavimus. Joje turéty biti
pateikta visa REACH reglamente nurodyta informacija apie chemine medziagq, jskaitant
aiskiai nurodytg registruojama chemine medziaga, ir joje turéty biti jrodoma, kad
cheminé medziaga naudojama saugiai. Informacijos ieSkokite ECHA dokumente
»Informacija apie rankinj patikrinimg iSsamumo patikros metu®, kuris skelbiamas
internete )https://echa.europa.eu/manuals).

2) Finansinio iSsamumo patikra

Priémusi tvarkyti dokumentacijg, ECHA (kai tinkama) iSraso saskaitg faktiirg, jeigu ji
reikalinga pagal REACH reglamentq. Saskaitos faktlros pateikiamos tik per REACH-IT
sistemg ir jose nurodomas galutinis apmokéjimo terminas. Jei per nurodytg terming
sumokamas visas mokestis, dokumentacija laikoma finansisSkai iSsamia.

Pripazinusi dokumentacijg iSsamia techniniu ir finansiniu pozidriu (t. y. gavusi reikalingg
informacijg ir atitinkama mokestj), ECHA iSduoda registracijos numer;j.

7.2 Prievolé atnaujinti registracijos informacija

ECHA pateiktoje registracijos dokumentacijoje esanti informacija turi bdti nuolat atnaujinama.
Registruotojas turi pareigg uztikrinti, kad jo parengta registracijos dokumentacija prireikus bty
atnaujinama. IS esmés registruotojui gali reikéti atnaujinti savo registracijos informacijg dviem
atvejais:

1) jeigu informacija atnaujinama paties registruotojo iniciatyva.

Registruotojai privalo nepagrjstai nedelsdami pateikti ECHA visg naujg reikSmingg
turima informacija (pvz., naujg cheminés medziagos kiekj tonomis, naujus naudojimo
bldus), susijusig su savo registracija (22 straipsnio 1 dalis).

2) jeigu informacija atnaujinama ECHA arba Komisijos sprendimu
Registruotojas turi atnaujinti savo registracijag ECHA arba Komisijai pagal atitinkama
procediirg priémus sprendimg, taciau taip pat, kai taikytina, priémus sprendimg pagal
autorizacijos procedirq ir apribojimy procedira. Si informacija turi bati pateikta per
ECHA arba Komisijos sprendime nustatytg terming (22 straipsnio 2 dalis).

Atkreipkite démesj, kad atnaujinant informacijg tam tikrais atvejais teks sumokéti mokestj pagal
Mokesciy reglamentg (iS dalies pakeistas 2008 m. balandzio 16 d. Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 340/2008).

Registracijos rekomendacijy 7 skirsnyje iSsamiau paaiskinti skirtingi atvejai, kai registruotojas
turi atnaujinti savo registracijos dokumentacija. ECHA pateikus tokj informacijos atnaujinima,
ECHA turi per tris savaites nuo pateikimo dienos atlikti iSsamumo patikrg arba per tris
meénesius nuo atitinkamo termino (zr. 4 skirsnj) pabaigos, jei registracijos dokumentacija
jregistruoti cheminéms medziagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, pateikiama
per dviejy ménesiy laikotarpj iki to termino pabaigos (20 straipsnio 2 dalis).

Registruotojai turéty suprasti, kad jy registracijos dokumentacijos yra ,, gyvi* dokumentai, ir
reguliariai juos atnaujinti, kai nauja informacija tampa prieinama, arba nustatomas poreikis
pagerinti duomeny kokybe. Ypatingg démesj reikéty skirti Sioms registracijos dokumentacijos
dalims: cheminés medziagos tapatybé&, naudojimas, informacija apie poveikj ir informacijai
keliamy reikalavimy pritaikymo ir alternatyviy metody naudojimo pagrindimas. Geresné
informacijos apie chemines medziagas kokybé padeda ECHA ir VNKI parinkti ir prioritetine
tvarka iSdéstyti chemines medziagas, j kurias reguliavimo institucijos turi atkreipti démesj. Tai
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taip pat gali buti naudinga registruotojams, nes, turédamos geresnés ir skaidresnés
informacijos, reguliavimo institucijos Siy registruotojy cheminéms medziagoms gali skirti
maziau démesio.

8. Nuorodos ir iSsamesné informacija

Svetainés:

e ECHA svetaineé (http://echa.europa.eu/).

e ECHA svetaineés registracijos skiltis (https://echa.europa.eu/support/registration).

e REACH 2018 pagalbiniai tinklalapiai (https://echa.europa.eu/reach-2018).

e ECHA rekomendacijy svetainé (http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-
reach-and-clp-implementation).

e ECHA klausimai ir atsakymai apie REACH (https://echa.europa.eu/support/gas-
support/gas).

e ECHA teisés akty svetainé (http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach).

Rekomendaciniai dokumentai

e Registravimo rekomendacijos
e Rekomendacijos dél dalijimosi duomenimis
e Tarpiniy cheminiy medziagy rekomendacijos

e Rekomendacijos dél cheminiy medZiagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal
REACH ir CLP reglamenty reikalavimus

e Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijos

Su registracija susijusios IT priemoneés ir techniniai vadovai:

1. IUCLID svetainé (http://iuclid.echa.europa.eu/).

2. REACH-IT svetaineé (https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it).

Techniniai vadovai (https://echa.europa.eu/manuals).

3. ,Chesar" svetainé (http://chesar.echa.europa.eu/).



http://echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/lt/support/registration
https://echa.europa.eu/lt/reach-2018
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
https://echa.europa.eu/lt/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/lt/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/lt/regulations/reach
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.pdf
http://iuclid.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/lt/manuals
http://chesar.echa.europa.eu/
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