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TEISINE INFORMACIJA

Siuo dokumentu siekiama padeéti naudotojams laikytis jiems pagal REACH reglamentg taikomy
prievoliy. Taciau naudotojai neturéty pamirsti, kad REACH reglamento tekstas yra vienintelis
autentiskas teisinis Saltinis ir kad Siame dokumente pateikta informacija néra teisiné
konsultacija. Atsakomybé uz jos naudojimag tenka tik jos naudotojui. Europos cheminiy,
medziagy agentlra neatsako uz tai, kaip gali biti panaudota Siame dokumente pateikta

informacija.

Versija

h Pakeitimai

0 versija

1 versija

1.1 versija

1.2 versija

1.3 versija

1.4 versija

1.5 versija

1.6 versija

Pirmasis leidimas 2007 m. birzelis

Pirma perzilra 2008 m. vasaris

Iterptas perspéjimas dél su vieninteliu atstovu susijusio

) 2008 m. balandis
klausimo

IS dalies pakeisti skyriai ,Vienintelis atstovas* ir

»Registracijos numerio priskyrimas* 2008 m. geguze

[terptas paaiskinimas dél vienintelio atstovo 2008 m. rugsé€jis

[terptas paaiskinimas dél vienintelio atstovo 2008 m. lapkritis

Paaiskinimai, susije su informacija, kurig reikia pateikti | 2009 m. lapkritis
atnaujinant cheminiy medziagy, apie kurias jau pranesta
(NONS), dokumentacijas

Klaidy iStaisymas apima: 2011 m. sausis

- RAECH reglamento IV ir V priedy pakeitimai, atlikti
2008 m. spalio 8d. Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 987/2008.

- REACH reglamento XI priedo pakeitimai, atlikti Komisijos
reglamenty (EB) Nr. 134/2009.

- REACH reglamento pakeitimai, atlikti CLP reglamentu
(2008 m. gruodzio 16 d. Reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008).

- REACH reglamento Il priedo pakeitimas, atliktas 2010 m.
geguzés 20 d. Komisijos reglamentu Nr. 453/2010.

- REACH reglamento ratifikavimas pagal EEE susitarima.

- Paaiskinimai, susije su registracija, informacijos
atnaujinimu ir klasifikacija ir praneSimo apie zenklinima,
procesais.

- Nuoroda | dalijimosi duomenimis vadovus, REACH-IT
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pramoninio naudotojo vadovus ir praktinius ECHA
paskelbtus vadovus.

- Redakciniai pataisymai.
2.0 versija | Dokumento perzidra: 2012 m. geguzé
- pakeiciant rekomendacijy turinio struktiirg:

- I dalyje daugiausia démesio skiriama reguliavimo
reikalavimy paaiskinimui.

- Il dalyje pateikiama registruotojams svarbi praktiné
informacija.

- Iterpiami papildomi paaiskinimai ir registracijos
pavyzdziai.

Pakeitimai iSvardyti rekomendacijy 3 priedélyje.
3.0 versija | Dokumento turinio ir struktiiros perzitra. Pagrindiniai 2016 m. lapkritis
pakeitimai yra Sie:

— pasalinta II dalis ir 3 priedélis;

— 2.2.1 skirsnyje pateiktas paaiskinimas dél
registracijos taikymo srities;

— atnaujintas tekstas apie chemines medziagas, kurios
laikomos jregistruotomis (2.2.4.1 ir 2.2.4.2 skirsniai);

— 2.2.3 skirsnyje patikslintas tekstas ir jterpti nauji
pavyzdziai dél kiekio tonomis lygio apskaiciavimo;

— pakeistas 3 ir 4 skyriy eiliSkumas;

— atnaujinta informacija apie dalijimosi duomenimis
proceduras (3 skyrius);

— atnaujinta informacija apie uzklausos procesg (3.4
skirsnis);

— atnaujintas 4.1.1 skirsnio tekstas apie standartinius
informacijai keliamus reikalavimus;

— atnaujintas 4.3 skirsnio tekstas apie bendrg duomeny
teikima;

— paaiskintos atsisakymo teikti bendrai informacija,
galimybeés (4.3.2 skirsnis);

— paaiskintas principas ,viena cheminé medziaga —
viena registracija“ ir SIP koncepcija (5.2.1 skirsnis);
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— 5.2.4 skirsnyje jterptos specialios nuostatos,
susijusios su dokumentacijomis, teikiamomis dél 1—
10 tony lygio;

— b5.3.2 skirsnyje atnaujinta informacija apie CHESAR;

— |jterptas naujas 6.1.3 skirsnis;
— 1 ir 2 priedéliy perzilra atsizvelgiant | pasenusia,
neteisingg arba trikstamg informacija;

— jtrauktos nuorodos, kad bty pateikta informacija
apie naujus techninius praktiniy instrukcijy vadovus,
kaip parengti, pateikti ir atnaujinti registracijos
dokumentacijas.

Versija 4.0 | Dokumento turinio ir struktiros perzitra. Pagrindiniai 2021 m. rugpjutis
pakeitimai yra Sie:

— informacija suderinta su [gyvendinimo reglamentu
(ES) 2019/1692) del tam tikry Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 nuostaty dél
registracijos ir dalijimosi informacija taikymo
pasibaigus galutiniam cheminiy medziagy, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis, registracijos
terminui:

o pakeitimai visame dokumente, susije su
cheminiy medziagy, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, registracijos
galutiniais terminais;

o isbrauktos nuorodos | iSankstine cheminiy
medziagy registracija;

o patikslintas kiekio tonomis lygio
apskaiciavimas pasibaigus pereinamajam
laikotarpiui;

o iSbraukti pasene skirsniai, pvz., dél
cheminiy medziagy, kurioms taikomas
pereinamasis laikotarpis, arba dél cheminiy
medziagy, kurioms taikomi registracijos
galutiniai terminai;

o paaiskinta, kada reikia deklaruoti cheminés
medziagos, kuriai taikomas pereinamasis
laikotarpis, statusg (2.3.2 skirsnis);

0 paaiskinta, kada galima praSyti uztikrinti
IUPAC pavadinimo konfidencialumg (4.4
skirsnis) pasibaigus pereinamajam
laikotarpiui;

0 paaisSkinta, kada mazas kiekio tonomis lygio
dokumentacijoms galima taikyti mazesnius
informacijai keliamus reikalavimus (5.2.4
skirsnis);
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— informacija suderinta su Igyvendinimo reglamentu
(ES) 2020/1435 dél registruotojy pareigos atnaujinti
savo registracijq pagal REACH reglamentg (7.2
skirsnis);

o0 pateiktas paaiskinimas ir pavyzdziai dél
terminy, per kuriuos registruotojai turi savo
iniciatyva atnaujinti dokumentacijq;

- pateikta iSsamesné informacija apie pranesima dél
gamybos arba importo nutraukimo (7.2 skirsnis);

— naujas skirsnis, kuriame paaisSkinta, kada
registracijos nebegalioja (8 skirsnis);

— informacija suderinta su Dalijimosi duomenimis
rekomendacijomis:

o sutrumpintas skirsnis dél dalijimosi
duomenimis ir vietoje to pateiktos
nuorodos | Dalijimosi duomenimis
rekomendacijas, kurios yra atnaujinamos
kartu su Siomis rekomendacijomis (3
skirsnis);

o jterpta ir atnaujinta senosiose Dalijimosi
duomenimis rekomendacijose pateikta
informacija apie bendrg informacijos
teikima, pvz., bendras duomeny teikimas,
pareiga bendrai teikti informacijq ir
salygos, kuriomis galima atsisakyti bendrai
teikti informacija: (4.3 skirsnis).

— Skirsniy supaprastinimas, kad juos bity lengviau
skaityti:

o iSbrauktas V priedas 2.2.3.4 skirsnyje ir VII
priedas 4.1 skirsnyje. Skaitytojui patariama
tiesiogiai skaityti REACH reglamento
teksty;

o 2.2.3.6 skirsnyje paaiskinti reimportuoty
cheminiy medziagy pavyzdziai;

o nuoseklesnis skirsnis apie chemine saugos
ataskaitg (5.3 skirsnis).

o Papildomai paaiskintas techninio iSsamumo
patikros etapas, pateikiant nuorodas | tai,
kas yra automatizuotos ir rankinés patikros
(11.3.1 skirsnis).

- Tekstas patikslintas vartojant lyCiy pozilriu neutralig
kalbg;

— dokumente jterpti kryZminiy nuorody hipersaitai;
- 1 priedélyje jterptos apibréztys;

— 2 priedélyje jterptos vieninteliy atstovy funkcijos ir
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Izanginis zodis

Siame dokumente aprasoma, kada registruoti ir atnaujinti chemines medziagos dokumentacijq
pagal REACH reglamenta. Sis dokumentas yra vienas is rekomendaciniy dokumenty, kuriais
siekiama padéti visiems suinteresuotiesiems subjektams pasirengti vykdyti REACH reglamente
nustatytas prievoles. Siuose dokumentuose pateiktos iSsamios rekomendacijos dél jvairiy
svarbiausiy REACH procesy ir tam tikry konkreciy moksliniy arba techniniy metody, kuriuos
pagal REACH reglamenta turi naudoti jmonés ir institucijos.

Siose rekomendacijose konkrediai nepatariama, kaip rengti nanomedziagy registracijos
dokumentacijas. Siuo klausimu skaitytojui patariama susipazinti su Nanoformy priedéliu,
taikomu Registravimo ir cheminiy medziagy identifikavimo rekomendacijoms, kuris skelbiamas
adresu http://echa.europa.eu/quidance-documents/gquidance-on-reach.

Rekomendaciniai dokumentai parengti ir aptarti Komisijos tarnyboms vykdant REACH
igyvendinimo projektus (RIP), | kuriuos jos jtrauké visus suinteresuotuosius subjektus:
valstybes nares, pramones atstovus ir nevyriausybines organizacijas. Europos cheminiy,
medziagy agenttra (ECHA) Siuos rekomendacinius dokumentus atnaujina rengdama
konsultavimosi dél rekomendacijy procedira. Siuos rekomendacinius dokumentus galima gauti
ECHA svetainéje?.

Sis dokumentas yra susijes su 2006 m gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos REACH
reglamentu (EB) Nr. 1907/2006°2.

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

22006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiirg, i$ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyvg 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, iStaisyta
redakcija OL L 136, 2007 5 29, p. 3). Naujausig REACH versijg (t. y. suvestine redakcijq, | kurig jtraukti
vélesni pakeitimai ir klaidy iStaisymai) galima rasti adresu https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Bendrasis jvadas

1.1 Siy rekomendacijy paskirtis

Siy rekomendacijy paskirtis — padeéti jmonéms nustatyti, kokias uzduotis ir prievoles reikia
ivykdyti, kad baty laikomasi joms taikomy registracijos reikalavimy pagal REACH reglamenta.

Sis dokumentas padeda potencialiems registruotojams atsakyti j $iuos klausimus:

« Kas privalo atlikti registracija?

« Kokioms cheminéms medziagoms taikomas REACH reglamentas?
« Kokias chemines medziagas reikia registruoti?

« Kas yra registracijos dokumentacija?

« Kada registracijos dokumentacijg reikia pateikti ECHA?

o Kas yra bendras informacijos teikimas?

o Kokius duomenis privaloma teikti bendrai ir kokiomis aplinkybémis registruotojas
duomenis gali teikti atskirai?

« Kada ir kaip atnaujinti registracijos dokumentacijg?
« Kas yra registracijos mokestis?
« Kokias pareigas turi ECHA pateikus registracijos dokumentacija?

Rekomendacijos yra pagrijstos prievoliy apraSymais, kuriuos papildo paaiskinimai ir praktiniai
patarimai, jskaitant, kai tinkama, pateikiamus pavyzdzius. Visame tekste pateikiami REACH
reglamento procesy paaiskinimai, jskaitant nuorodas | atitinkamus rekomendacinius
dokumentus, vadovus ir kitas naudingas priemones.

Jeigu Siy rekomendacijy tekste minimos savokos ,priedas" arba ,straipsnis®, tai reiSkia REACH
reglamento priedq arba straipsnj. Visais atvejais, kai Siy rekomendacijy tekste pateikiama
nuoroda | ES, ji tai pat reiskia nuorodg j Islandijg, Lichtensteing ir Norvegija.

Rekomendacijos skirtos visiems potencialiems registruotojams, turintiems arba neturintiems
specialiyjy ziniy cheminiy medziagy ir cheminiy medziagy vertinimo srityje. Jose paaiSkinama,
kokie yra registracijos reikalavimai, kas uz juos yra atsakingas ir kaip bei kada jie turi biti
ivykdyti. 1 pav. padeda skaitytojui skaitant visas rekomendacijas iSsiaiSkinti savo registracijos
prievoles.

Praktiniai nurodymai, kaip pateikti registracijgq, skelbiami vadove Kaip parengti PPORD
dokumentacija, su kuriuo galima susipazinti adresu http://echa.europa.eu/manuals. Vadovg
taip pat galima rasti pasinaudojant IUCLID integruota pagalbos sistema.
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....... D 2.2.3 skirsnis

2.2.6 skirsnis

3 skirsnis

5 skirsnis

7 skirsnis

1 pav. Registracijos proceso etapai ir nuorodos j Sio dokumento dalis

1.2 Registracijos paskirtis

REACH reglamentas grindziamas principu, pagal kurj gamintojams, importuotojams ir
tolesniems naudotojams tenka atsakomybeé uztikrinti, kad jy gaminamos, rinkai pateikiamos 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 veiklg, 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
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susijusiai rizikai jvertinti ir rengti bei rekomenduoti atitinkamas rizikos valdymo priemones Siai
rizikai kontroliuoti. Siekdami uztikrinti, kad Sios prievolés bty tikrai vykdomos, taip pat
skaidrumo sumetimais gamintojai ir importuotojai turi parengti registracijos dokumentacijq
IUCLID formatu ir per REACH-IT portalg pateikti jg ECHA (zr. skirsnius ,4.2.2 Registracijos
dokumentacijos formatas ir pateikimas“ ir ,,5 Registracijos dokumentacijos rengimas*).

Jeigu chemine medziagq ketina gaminti arba importuoti arba gamina ar importuoja daugiau nei
vienas gamintojas ar importuotojas, bitina dalytis tam tikrais duomenimis (zr. Dalijimosi
duomenimis gaires, skelbiamas adresu http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-
on-reach ir juos pateikti bendrai (Zr. skirsnj ,Bendras duomeny teikimas®), siekiant didesnio
registravimo sistemos efektyvumo, sutaupant iSlaidas ir atliekant maziau bandymy su
stuburiniais gyvianais.

Bendrai teikdami informacija?, tos pacios cheminés medziagos registruotojai gali REACH-IT
portale drauge pateikti savo dokumentacijq. Tai, kad REACH-IT portale informacija teikiama
bendrai, nebdtinai reiskia, kad registruotojai dalijasi duomenimis apie chemine medziagq; tai
veikiau reiskia, kad jie atsizvelgia | tai, jog jie gamina arba importuoja tg pacig chemine
medziaga.

Dalyvaudamas bendrai teikiant informacijq, registruotojas vis tiek gali atsisakyti laikytis kai
kuriy arba visy informacijai keliamy reikalavimy ir tam tikrais konkreciais atvejais teikti ECHA
informacijq atskirai (Zr. 4.3.3 skirsnj ,Salygos, kuriomis atsisakoma bendrai teikti duomenis*).

ISskyrus atvejus, kai REACH reglamente nustatyta kitaip, registracijos prievolés taikomos
cheminéms medziagoms, kuriy kiekvienas gamintojas ar importuotojas per metus pagamino
arba importavo vieng tong arba daugiau (zr. 2.2 skirsnj ,Kq registruoti?“). Registracija turi
bati sekmingai uzbaigta ir registruotojui turi biti priskirtas registracijos numeris, tik tuomet
chemine medziagq galima gaminti, importuoti arba pateikti rinkai.

Registruotos cheminés medziagos gali iS esmés laisvai cirkuliuoti vidaus rinkoje*.

1.3 Cheminés medziagos, misiniai ir gaminiai

REACH reglamente nustatytos prievolés, taikomos atskiry cheminiy medziagy, misiniy ar
gaminiy sudétyje esanciy cheminiy medziagy gamybai, importui, pateikimui rinkai ir
naudojimui. Prie$ pradedant aiskinti, kurias chemines medziagas reikia registruoti, svarbu
aiSkiai suprasti Siuos terminus ir kaip elgiamasi su miSiniais bei gaminiais.

Cheminé medziaga — tai cheminis elementas ir jo junginiai. Terminas cheminé medziaga
apima tiek gamybos proceso metu gautas chemines medziagas (pvz., formaldehidg arba
metanolj), tiek natdralias chemines medziagas (pvz., tam tikrus mineralus, eterinius aliejus).
Savoka cheminé medziaga taip pat reiskia bet kurj prieda, kuris yra bitinas jos stabilumui
iSlaikyti, ir priemaisas, kurios yra cheminés medziagos gamybos proceso sudedamoji dalis,
tacCiau netaikoma bet kokiam tirpikliui, kurj galima atskirti nedarant poveikio cheminés
medziagos stabilumui arba nepakeiciant jos sudéties. ISsamias rekomendacijas apie chemines

3 Siekiant nuoseklumo su REACH-IT portale ir kituose ECHA dokumentuose vartojama terminija, frazé
~bendras informacijos teikimas" Siose rekomendacijose vartojama atsizvelgiant | Komisijos jgyvendinimo
reglamente 2016/9 numatytg dalyvavimo atliekant ta pacig registracija koncepcija. Sj atvejj bitina
atskirti nuo faktinio bendro duomeny teikimo arba nuorody | bendrai pateiktus duomenis, kurios yra
susijusios su situacija, kai pagrindinis registruotojas kity sutikima davusiy registruotojy vardu bendrai
teikia duomenis, kaip nustatyta REACH reglamento 11 straipsnio 1 dalyje ir 19 straipsnio 1 dalyje.

4 Reikéty pazyméti, kad pagal REACH reglamentg jregistruotai cheminei medziagai ES ir nacionaliniu
lygmeniu gali bati taikomi kiti REACH reikalavimai ir (arba) kitos reguliavimo prievolés.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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medziagas ir cheminés medziagos tapatybe galima rasti Rekomendacijose dél cheminiy
medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty
reikalavimus, kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-
on-reach.

MiSinys reiSkia cheminiy medZziagy maiSyma jas sujungiant iSmatuotomis proporcijomis ir
tokio maiSymo metu cheminé reakcija nevyksta. Misiniy nereikéty, painioti su
daugiakomponentémis cheminémis medziagomis ar UVCB medziagomis, kurios gaunamos
gamybos proceso metu ir iS esmés yra cheminiy transformacijy rezultatas. Tipiniai misiniy
pagal REACH reglamentg pavyzdziai apima dazus, lakus ir rasalus. REACH prievolés taikomos
atskirai kiekvienai misinyje esanciai cheminei medziagai, priklausomai nuo to, ar atskiros
cheminés medziagos patenka | REACH reglamento taikymo sritj. MiSiniy nereikia painioti su
atskiromis cheminémis medziagomis, kurias sudaro daugiau nei viena sudedamoji dalis, pvz.,
daugiakomponentés cheminés medziagos ir UVCB).

Jeigu cheminé medziaga yra misinyje, reikia registruoti kiekvieng atskirg chemine medziaga,
jeigu pasiekiama vienos tonos kiekio per metus riba (papildoma informacija, kaip apskaiciuoti
kiekio tonomis lygj, dél kurio reikia registruoti misiniuose esancias chemines medziagas, zr.
skirsnius ,,2.2.6.1 Bendro kiekio apskaiciavimas* ir ,,2.2.6.4 Misinyje arba gaminiuose esancios
cheminés medziagos kiekio apskaiciavimas*). Registracijos prievolé taikoma kiekvienos
atskiros cheminés medziagos gamintojui arba importuotojui arba, jeigu pats misinys yra
importuojamas, — misinio importuotojui. Misinio ruoséjas, t. y. fizinis arba juridinis asmuo,
kuris maiSo atskiras chemines medziagas, kad pagaminty misinj, neturi registracijos prievoliy
pagal REACH reglamenta, iSskyrus atvejus, kai jis tuo pat metu yra atskiry cheminiy
medziagy, esancdiy misinyje, gamintojas arba importuotojas arba paties misinio importuotojas.

REACH reglamente lydiniai jvardijami kaip ,specialieji misiniai". Todél lydinys turi bati
vertinamas taip pat kaip ir kiti miSiniai pagal REACH reglamenta. Tai reiskia, kad nors lydinio
nereikia registruoti, legiruojancius elementus (pvz., metalus) registruoti bitina. Prievolé
registruoti legiruojancius elementus taikoma nepaisant gamybos proceso, kuris naudojamas
gaminant lydinj. Sudedamosios dalys, kurios néra sgmoningai dedamos | lydinj, turéty buti
laikomos priemaiSomis (t. y. vienos i$ misinj sudarancios cheminés medziagos dalis), todél jy
atskirai nereikia registruoti.

Gaminys — tai objektas, kuriam gamybos metu suteikiama speciali forma, pavirSius arba
dizainas, kuris didesne dalimi nulemia gaminio funkcijg, palyginti su jo chemine sudétimi (pvz.,
pagamintos prekeés kaip antai tekstilés gaminiai, elektroninés schemos, baldai, knygos, zaislai,
virtuvés reikmenys). Gaminyje esandiai atskirai cheminei medziagai registracijos prievolés
taikomos, jeigu jos kiekis per metus virSija vieng tong ir chemine medziagq jprastomis arba
pagristai numatomomis naudojimo salygomis numatyta isleisti | aplinkg. Tuomet registracijos
prievolé taikoma gaminio gamintojui arba, jeigu gaminys importuojamas, — importuotojui,
jeigu cheminé medziaga nebuvo uzZregistruota tam naudojimo budui. ISsamias rekomendacijas
apie gaminius ir kaip jie vertinami pagal REACH reglamentg, galima rasti Rekomendacijos dél
gaminiy sudétyje esanc¢ioms cheminéms medziagoms taikomy reikalavimy, kurios skelbiamos
adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Registracijos prievolés taikomos atskiroms cheminéms medziagoms,
nepriklausomai nuo to, ar tai yra atskiros, esancios misinio ar gaminio sudétyje
cheminés medziagos. Kitaip tariant, pagal REACH reglamenta reikia registruoti tik
chemines medziagas, o misiniy arba gaminiy registruoti nereikia.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Registracijos prievolés
2.1 Kas privalo atlikti registracija?

Paskirtis Sio skyriaus paskirtis — paaiskinti, kurie subjektai turi registracijos prievoles ir
pareigas pagal REACH reglamenta.

Struktiira  Sio skyriaus struktira yra tokia:

A

FUNKCIJOS PAGAL REACH REGLAMENTA
2.1.1skirsnis

4

SUBJEKTAI, KURIEMS TAIKOMOS
REGISTRACIJOS PRIEVOLES

2.1.2 skirsnis

Atsakomybé
importo atveju
2.1.2.4 skirsnis

Teisinis subjektiSkumas
2.1.2.1 skirsnis

Vienintelis atstovas
2.1.2.5 skirsnis

Muitinés ribos
2.1.2.2 skirsnis

"/\

Atsakomybe gamybos atveju ¢ Pramonés asociacijy funkcija
2.1.2.3 skirsnis 2.1.2.6 skirsnis

2.1.1 Funkcijos pagal REACH reglamenta

Prievolé jregistruoti chemine medziagq taikoma tik tam tikriems ES jsisteigusiems subjektams.

Vienas juridinis asmuo (Zr. skirsnj ,2.1.2.1 Teisinis subjektiSkumas*), priklausomai nuo savo
veiklos, gali atlikti jvairias funkcijas, susijusias net ir su ta pacia chemine medziaga. Todél
labai svarbu, kad jmonés teisingai nustatyty savo funkcija arba funkcijas tiekimo
grandinéje dél kiekvienos tvarkomos cheminés medziagos, nes tai turi lemiama reikSme
nustatant jy registravimo prievoles.

Pagal REACH reglamentg subjektai gali atlikti toliau iSvardytas funkcijas.

Gamintojas — ES jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, kuris ES gamina chemine medZiaga
(3 straipsnio 9 dalis).

Gamyba — cheminiy medZiagy gaminimas ir natdraliy cheminiy medziagy isgavimas (3
straipsnio 8 dalis).

Importuotojas — bet kuris ES jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz cheminés
medziagos importg (3 straipsnio 11 dalis).

Importas — fizinis jvezimas | ES muity teritorijg (3 straipsnio 10 dalis).

Pateikimas rinkai — cheminés medZiagos tiekimas arba bet koks perdavimas kitam asmeniui
uZ mokestj arba nemokamai. Importas laikomas pateikimu rinkai (3 straipsnio 12 dalis).
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Vienintelis atstovas — ES jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, kurj ne ES jsisteiges
gaminio gamintojas, misinio ruoSéjas® arba gamintojas paskyré importuotojy prievoléms
ivykdyti (8 straipsnis).

Tolesnis naudotojas — ES jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, bet ne gamintojas ar
importuotojas, naudojantis chemine medzZiagg — atskirg ar esancig misinio sudétyje — savo
pramoninéje ar profesionalioje veikloje (3 straipsnio 13 dalis).

Naudojimas — perdirbimas, preparaty ruosimas, suvartojimas, laikymas, sandéliavimas,
apdorojimas, sudéjimas ar supylimas | talpyklas, perdéjimas ar perpylimas is vienos
talpyklos | kitg, sumaiSymas, gaminio gaminimas arba kitoks naudojimas (3 straipsnio 24
dalis).

Gaminio gamintojas — fizinis ar juridinis asmuo, kuris Bendrijoje gamina arba surenka
gaminj (3 straipsnio 4 dalis).

Platintojas — bet kuris ES jsisteiges fizinis ar juridinis asmuo, jskaitant maZmenininkg, kuris
tik sandéliuoja ir tiekia rinkai tretiesiems asmenims skirtg chemine medZiaggq — atskirg ar
esancig misinio sudétyje (3 straipsnio 14 dalis).

Cheminés medZiagos arba misSinio tiekéjas — gamintojas, importuotojas, tolesnis
naudotojas arba platintojas, pateikiantis rinkai atskirg arba misinyje naudojama chemine
medziagq arba misinj (3 straipsnio 32 dalis).

Svarbus aspektas, | kurj reikia atsizvelgti, yra tai, kad REACH reglamente vartojami terminai,
kuriais apibGdinamos jvairios funkcijos, turi labai specifines apibréztis ir reikSme, kuri ne
visada atitinka jy galimg aiskinimg kituose forumuose.

Pavyzdys

Imoné, kuri perka registruotasias chemines medziagas ES viduje ir paskui ruosia is jy
misSinius (pvz., dazus), buty laikoma tolesniu naudotoju pagal REACH reglamentg. Paprastai
kalbant, Si jmoné bty laikoma dazy gamintoja. Vis délto pagal REACH reglamentg jmoné
nebity laikoma cheminés medziagos gamintoja, taigi neturéty jokiy prievoliy registruoti Sias
chemines medziagas.

2.1.2 Subjektai, kuriems taikomos registracijos prievolés
Vieninteliai subjektai, turintys registracijos prievoles yra:
« ES atskiry arba misiniuose esanciy cheminiy medziagy gamintojai ir
importuotojai, kuriy kiekio tonomis lygis per metus virsija vieng tona.

« ES gaminiy gamintojai ir importuotojai, jeigu gaminyje yra cheminé medziaga,
kurios kiekis per metus virsija 1 tong ir chemine medziagg jprastomis arba pagristai
numatomomis gaminio naudojimo salygomis numatyta isleisti | aplinka.

Importuotojy registracijos prievoles gali perimti ES jsisteiges ir uz ES riby jsisteigusio gamintojo,
misinio ruoséjo arba gaminio gamintojo paskirtas vienintelis atstovas , kuris jvykdo

5 Misinio ruoséjas yra misiniy gamintojas pagal REACH reglamenta.
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importuotojy prievoles (zr. Skirsnj ,2.1.2.5 Vienintelis ,ES nepriklausanc¢io gamintojo"
atstovas").

Atveju, kai registracija reikalinga, pavyzdziai

e Cheminés medziagos gamintojas privalo jregistruoti kiekvieng chemine medziagq, kurios
per metus pagamina 1 tong ar daugiau, iSskyrus atvejus, kai taikomos iSimtys, ir turi j
savo registracijg jtraukti informacijg apie savo naudojimo bida (-us) ir visus jo klienty
nurodytus naudojimo budus.

e Misinio importuotojas privalo registruoti tas chemines medziagas, kuriy yra jo
importuojamame misinyje, kurio kiekio tonomis lygis per metus yra 1 tona ar daugiau,
iSskyrus atvejus, kai taikomos iSimtys. Atlikdamas registracija, jis privalo pateikti
informacijg apie misinyje esanciy cheminiy medziagy nustatytg (-us) naudojimo bidg (-
us). Misinio importuotojai neprivalo registruoti atskiry misiniy, i$ tiesy, misiniy negalima
registruoti.

Atvejy, kai registracija nereikalinga, pavyzdziai

e Bet kuris naudotojas, kuris pats negamina ar neimportuoja cheminiy medziagy, yra
tolesnis naudotojas ir neprivalo registruoti Siy cheminiy medziagy.

e Cheminés medziagos, miSinio arba gaminio importuotojas, kuris iS ES nepriklausancios
jmonés, paskyrusios vienintelj atstova, vykdo importg, laikomas tolesniu naudotoju, jeigu
jo importuojamos cheminés medziagos kiekis jtrauktas | vienintelio atstovo atliktg
registracija. Todél importuotojas neprivalo registruoti. ES nepriklausanti jinoné privalo
informuoti importuotojg apie vienintelio atstovo paskyrima. Be to, vienintelis atstovas
privalo turéti naujausig informacijg apie importuotojo tapatybe ir to importuotojo
importuojamos cheminés medziagos kiekio tonomis lygj per metus.

e Cheminés medziagos gamintojas arba importuotojas, kuriam netaikoma registracija pagal
REACH reglamenta, neprivalo registruoti tos cheminés medziagos.

2.1.2.1 Teisinis subjektiSkumas

Registruotoju gali bati tik ES jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo. REACH-IT ir IUCLID, taip
pat Siose rekomendacijose vartojamas terminas teisés subjektas reiSkia nuorodg j fizinj arba
juridinj asmenj, kuris turi teises ir prievoles pagal REACH reglamenta.

Nors fizinio arba juridinio asmens sgvokos turinys apibréziamas kiekvienos ES valstybés narés
nacionaliniuose jstatymuose, gali bdti naudinga atsizvelgti j toliau iSvardytus principus.

« Fizinis asmuo — tai daugumoje teisiniy sistemy taikoma koncepcija, kuria nurodomi
zmones, turintys teisnuma ir veiksnumg sudaryti sutartis arba komercinius sandorius.
Paprastai tai yra Zmonés, kurie pasieké teisés aktuose nustatytg pilnametyste ir yra
visiskai veiksnis (tai reiskia, kad Sios teisés i$ jy neatimtos, pvz., dél apkaltinamojo
nuosprendzio).

« Juridinis asmuo yra panasi koncepcija, taikoma daugumoje teisiniy sistemuy, kuria
nurodomos jmones, kurioms pagal taikoma teisine sistema (jy jsisteigimo valstybés
narés teise) suteiktas teisinis subjektiSkumas, todél jos gali jgyvendinti teises ir vykdyti
prievoles, nepriklausomai nuo su jomis susijusiy zmoniy arba kity jmoniy (,société
anonyme" arba ,limited company" atveju jy akcininkai). Kitaip tariant, jinoné paprastai
yra savarankiska ir jos turtas nesutampa su jmonés savininky turtu.

Vienas juridinis asmuo gali dirbti jvairiose gamyklose. Ji taip pat gali jsteigti
vadinamuosius filialus, kurie neturi atskiro teisinio subjektiSkumo, palyginti su
pagrindine buveine. Tokiu atveju teisinj subjektiSkuma turi bltent pagrindiné buveing,
kuri ir privalo laikytis REACH reglamento nuostaty, jei ji yra jsisteigusi ES.
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Kita vertus, juridinis asmuo taip pat gali jsteigti ES patronuojamasias jmones, kuriose
jos turi akcijy arba kity nuosavybes teisiy. Tokios ES patronuojamosios jmoneés turi
kitokj teisinj subjektiSkumg, todél REACH reglamento taikymo tikslais yra laikomos
~Bendrijoje jsisteigusiu juridiniu asmeniu®. Jos laikomos skirtingais gamintojais ir
importuotojais, kuriy kiekvienas gali biti jpareigotas jregistruoti atitinkama gaminamg
arba importuojama kiekj. Daznai veiklos vykdytojai nevartoja terminy filialas ir biuras
Sia technine teisine prasme, todél reikéty atidziai jvertinti, ar nurodytas subjektas turi
teisinj subjektiSkumag ar ne.

IS esmés kiekvienas teisés subjektas privalo pateikti savo registracijg dél kiekvienos atskiros
cheminés medziagos. Jeigu jmoniy grupe sudaro keletas juridiniy subjekty (pvz.,
patronuojancioji jmoné ir jos patronuojamosios jmonés), kiekvienas is Siy juridiniy subjekty
privalo pateikti savo registracijq. Kita vertus, jeigu vienas teisés subjektas turi dvi ar daugiau
gamybos viety, kurios néra atskiri juridiniai subjektai, tuomet teisés subjektas privalo pateikti
tik vieng registracija, kuri apima skirtingas gamybos vietas.

Pavyzdys

Tarptautinés jmonés kartais turi keletg patronuojamuyjy jmoniy ES, kurios veikia kaip
importuotojai, ir tai daznai daro keliose valstybése narése. Kiekviena is Siy patronuojamujy
imoniy, jei ji turi teisinj subjektiSkumag, yra juridinis asmuo, kaip apibrézta REACH
reglamente. Priklausomai nuo darbo paskirstymo grupéje, kiekviena is Siy jmoniy gali bati uz
importg atsakingu ,importuotoju®. Butent grupé arba pavienés jmonés turi priskirti grupés
imonéms uzduotis ir pareigas.

2.1.2.2 Gamybai ir importui taikomos muitinés ribos

REACH reglamentas taikomas Europos ekonominei erdvei (EEE), t. y. 27 ES valstybéms
naréms bei Islandijai, Lichtensteinui ir Norvegijai. Tai reiskia, kad importas i$ Islandijos,
Lichtensteino ir Norvegijos, negali biti laikomas importu REACH tikslais.

Todél importuotojas, importuojantis chemine medziagg is Islandijos, Lichtensteino ar
Norvegijos, neprivalo registruoti cheminés medziagos pagal REACH reglamenta ir jis
paprasciausiai laikomas platintoju arba tolesniu naudotoju. Taciau jeigu cheminés medziagos
gamintojas yra jsisteiges Islandijoje, Lichtensteine arba Norvegijoje, jam taikomos tos pacios
registracijos prievolés, kaip ir visiems ES gamintojams.

Cheminés medZiagos importuotojai i$ Sveicarijos (ES nepriklausanti 3alis, kuri nepriklauso
EEE) turi tokias pat prievoles pagal REACH reglamentg kaip ir bet kurie kiti importuotojai.

Pavyzdziai

Misinio ruoSéjas, kuris perka sau chemines medziagas Vokietijoje arba Islandijoje, laikomas
tolesniu naudotoju.

Misinio ruoséjas, kuris perka sau chemines medziagas Sveicarijoje arba Japonijoje ir jveza
jas | ES muity teritorijg, laikomas importuotoju.

2.1.2.3 Kas atsako uz registracijag gamybos atveju?

Gamybos atveju (zr. skirsnyje ,,2.1.1 Funkcijos pagal REACH reglamentg" pateiktg apibréztj)
registracijg turéty atlikti teisés subjektas, kuris vykdo gamybos procesg. Tik ES jsisteige
gamintojai privalo pateikti savo gaminamos cheminés medZiagos registracijq. Registracijos
prievolé taip pat taikoma tuo atveju, kai chemine medziaga ES neprekiaujama, taciau ji
eksportuojama i$ ES po gamybos.

Kas yra registruotojas gamybos uz atlyginima_atveju?
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Gamintoju uz atlyginima (arba rangovu) paprastai laikoma jmoné, savo technine jranga uz
piniginj atlyginimg gaminanti chemine medziaga pagal treciosios Salies instrukcijas.

Chemine medziagq rinkai paprastai pateikia trecioji Salis. Daznai Sia tvarka gali bati
naudojamasi tarpiniam gamybos proceso veiksmui, kuriam reikia sudétingos jrangos
(distiliavimo, centrifugavimo ir pan.), atlikti.

Siuo atzvilgiu teisés subjektas, kuris gamina chemine medziaga pagal 3 straipsnio 8 dalj
treciosios Salies vardu, turi biti laikomas gamintoju pagal REACH reglamenta ir jis privalo
jregistruoti savo gaminamga chemine medziagq. Jeigu teisés subjektas, kuris praktiskai vykdo
gamybos procesg, skiriasi nuo teisés subjekto, kuriam priklauso gamybos priemonés, vienas is
Siy subjekty privalo jregistruoti chemine medziaga.

Daugiau informacijos apie gamintojy uz atlygj prievoles pagal REACH reglamentg galima rasti
ECHA informacijos suvestinéje Gamyba uz atlygj pagal REACH reglamentg, kuri skelbiama
adresu https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Kas atsako uz registracijg importo atveju?

Importo atveju (zr. skirsnyje ,,2.1.1 Funkcijos pagal REACH reglamentq" pateiktg apibréztj)
registracijg turéty atlikti ES sisteiges teisés subjektas, kuris atsako uz importa. Atsakomybé
uz importg priklauso nuo daugybés veiksniy, pvz., nuo to, kas uzsako, sumoka ir tvarko
muitinés formalumus, taciau tai patys savaime néra lemiami veiksniai.

Pavyzdziui, ES jsisteigusios pardavimo agentdros, kuri veikia kaip tarpininkas, atveju, t. y.
pirkéjo uzsakymas perduodamas ES nepriklausanciam tiekéjui (ir sumokama uz tg paslaugaq),
taciau neprisiimama jokia atsakomybé uz prekes arba uz sumokéjima uz prekes, pardavimo
agentlira neturi bati laikoma importuotoju pagal REACH reglamenta. Pardavimo agentira
neatsako uz fizinj prekiy pateikima.

Pagal REACH reglamentg aiskinant sgvoka importuotojas negalima remtis Reglamentu (ES)
Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas Sgjungos muitinés kodeksas (SMK). Daugeliu atvejy uz
importg yra atsakingas teisés subjektas — galutinis prekiy gavéjas (adresatas). Taciau taip yra
ne visada.

Kaip parodyta ,.2 pav. Ivairiy subjekty funkcijos ir registracijos prievolés importo atveju®,
jeigu, pvz., A jmoné (jsisteigusi ES Salyje) uzsako prekiy iS B jmonés (jsisteigusios kitoje ES
Salyje), kuri veikia kaip platintojas, A jmoné tikriausiai nezino prekiy kilmés vietos. B jmoné
gali nuspresti uzsakyti prekes iS ES gamintojo arba ES nepriklausancio gamintojo. Jeigu B
imoné nusprendzia uzsakyti prekes iS ES nepriklausancio gamintojo (C jmoné), prekés gali biti
tiesiogiai tiekiamos iS C jmonés A jmonei, siekiant taupyti vezimo islaidas. Bitent todél A
imoné muitinés dokumentuose nurodoma kaip siuntéja ir muitinés formalumai tvarkomi A
imonés Salyje. Taciau mokéjimo uz prekes nurodymas vyksta tarp A ir B jmoniy. Siame
pavyzdyje B jmoné néra pardavimo agentiira, kaip aprasyta pirmiau, nes pardavimo agentira
nepasirenka gamintojo, iS kurio uzsako prekes. Kadangi sprendimg dél to, ar prekes uzsakyti is
ES ar ES nepriklausancio gamintojo, priima B jmoné, bitent Si jmoné (o ne A jmoné) turéty
bdti laikoma juridiniu subjektu, atsakingu uz fizinj prekiy pristatyma | ES muity teritorijg, o A
imoné yra tolesnis naudotojas. Todél registracijos prievolé priklausyty B jmonei. Kita vertus, A
imoneé, pateikdama dokumentacijg vykdymo uztikrinimo institucijoms, turi sugebéti jrodyti, kad
ji yra tolesnis naudotojas, pvz., jrodydama, kad uzsakymas buvo pateiktas B jmonei.
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UZES RIBY ES

Funkcija ir registracijos
prievolés

i A jmoné
Pristato 8 tonas — UzZsako 8 tonas i§ B jmoneés
! . . — Gauna 8 tonas iS C jmonés
™\
| > A mone — Sumoka B jmonei
I — Yra tolesnis naudotojas

. B jmoné

| Uzsako 8 tonas — Uzsako 8 tonas i$ C jmonés
. — Sumoka C jmonei

: — Laikoma importuotoja

A 4 . . )

— Privalo registruoti

B jmone . .
C jmoné

T — Gauna i$ B jmonés uzsakymg dél 8
: tony

| — Pristato 8 tonas A jmonei

— Yra ES nepriklausantis gamintojas

i Uzsako 8 tonas — Neturi jokiy pareigy pagal REACH
C jmoné <q—  —  —- === == — - reglamentg

2 pav. lvairiy subjekty funkcijos ir registracijos prievolés importo atveju

ES nepriklausantis gamintojas arba tiekéjas, kuris eksportuoja chemine medziagg arba misinj i
ES, neturi jokiy pareigy pagal REACH reglamentg. Siunty jmoné, kuri veza chemine medziagg
arba misinj, paprastai neturi jokios prievolés registruoti. ISimtys gali bdti numatytos
konkreciose sutarties salygose, pvz., jeigu vezimo jmoné yra jsisteigusi ES ir gali biti
identifikuota kaip cheminés medziagos importuotoja pagal REACH reglamenta.

Paprastai tiekimo grandinés gali apimti vieng ar daugiau jmoniy, kurios atlieka platintojo
funkcija. Imoné, mananti, kad ji atlieka platintojo funkcijg, i$ tiesy pagal REACH reglamentg
gali atitikti cheminés medziagos importuotojui taikomus reikalavimus, kaip, be kita ko,
aprasyta pirmiau pateiktose rekomendacijose. Jeigu toje pacioje tiekimo grandinéje yra kita
imoné, kuri veikia kaip cheminés medziagos importuotoja, tuomet platintojas iS esmés turi
pareigas, susijusias su informacijos perdavimu tiekimo grandinéje. Platintojo pareigos
paaiskintos Rekomendacijy tolesniems naudotojams, kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, 1 priedélyje.

Jeigu buvo paskirtas vienintelis atstovas, jis atsako uz registracijg (zr. kitg skirsnj) ir
importuotojai, kuriems taikoma $i registracija, neturi prievolés registruoti.

2.1.2.5 Vienintelis ,,ES nepriklausancio gamintojo" atstovas

I ES importuojamas atskiras, misiniuose arba tam tikromis sglygomis gaminiuose esancias
chemines medZziagas privalo registruoti jy ES importuotojai. Tai reiSkia, kad kiekvienas atskiras
importuotojas privalo registruoti savo importuojama, (-as) chemine (-es) medziagg (-as). Vis
délto, pagal REACH reglamenta fizinis arba juridinis asmuo, jsisteiges uz ES riby, kuris
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gamina chemine medziaga, ruosia misini arba gamina gaminj®, gali paskirti vienintelj
atstova, kad jis atlikty importuojamos cheminés medziagos (atskiros, esancios misinyje arba
gaminyje) registracijg (8 straipsnio 1 dalis). Taip ES importuotojai, kurie importuoja i$ Sio ES
nepriklausancio subjekto ir kurio kiekio tonomis lygis jtrauktas | Sig registracija, atleidZziami nuo
jiems taikomuy registracijos prievoliy, nes jie laikomi tolesniais naudotojais.

Vienintelis atstovas néra tas pats, kaip ir treCiosios Salies atstovas (4 straipsnis).
Gamintojas, importuotojas arba, kai tinkama, tolesnis naudotojas gali paskirti treciosios
Salies atstova, kad sudaryty salygas Siam potencialiam registruotojui arba duomeny,
turétojui islaikyti anonimiskuma dalijimosi duomenimis procese kity suinteresuotyjy subjekty
atzvilgiu. Treciosios Salies atstovas negali pateikti registracijos dokumentacijos vietoj
gamintojo arba importuotojo. Daugiau informacijos Siuo klausimu zr. Dalijimosi duomenimis
rekomendacijas, kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Kas gali paskirti vienintelj atstova?

Pagal 8 straipsnio 1 dalj ES nepriklausantis gamintojas, t. y. fizinis arba juridinis asmuo, kuris
gamina chemine medziagq, ruosia misinj arba gamina gaminj, kuris importuojamas | ES, gali
paskirti vienintelj atstovg, kad jis jvykdyty importuotojy registracijos prievoles. ES
nepriklausantys platintojai’ néra minimi 8 straipsnio 1 dalyje, todél negali paskirti vienintelio
atstovo.

REACH reglamente nedaromas skirtumas tarp tiesioginio ir netiesioginio importo | ES. REACH
reglamente konkreciai nustatyta, kurie ES nepriklausantys subjektai gali paskirti vienintelj
atstova, taciau nenurodyta, kad Sie ES nepriklausantys subjektai privalo biti tiesioginiai ES
importuotojo tiekéjai. Todél nesvarbu, ar tiekimo grandinéje tarp vienintelj atstova
paskyrusio ES nepriklausancio subjekto ir ES importuotojo yra kity ES
nepriklausancdiy subjekty, jeigu jie nekeiia cheminés medziagos tapatybés. Taciau labai
svarbu, kad baty aiSkiai nustatyta cheminés medziagos ir ES nepriklausancio gamintojo, kuris
paskyre vienintelj atstova, tapatybé ir nurodyta, kurj importa savo registracijoje nurodé
vienintelis atstovas.

Kas gali buti vienintelis atstovas?

Vienintelis atstovas turi biti fizinis arba teisés subjektas, oficialiai jsisteiges ES pagal
nacionalinés teisés aktus, kuris privalo turéti ES oficialy adresa, kuriuo su juo galéty susisiekti
vykdymo uztikrinimo institucijos. Dauguma ES valstybiy nariy reikalauja, kad vienintelio
atstovo oficialus adresas buty ES valstybéje naréje, kurioje jie yra jsisteige. Vienintelis
atstovas turéty turéti pakankamai praktinés cheminiy medziagy tvarkymo patirties ir su jomis
susijusios informacijos, kad galety jvykdyti importuotojy prievoles.

Ka turéty padaryti ES nepriklausantis gamintojas paskirdamas vienintelj atstova?

ES nepriklausantys gamintojas kiekvienai cheminei medziagai gali paskirti tik vieng vienintelj
atstova. ES nepriklausantis gamintojas privalo pateikti vieninteliam atstovui naujausiq
informacijq apie ES importuotojus, kuriems galioja registracija ir su | ES importuojamu kiekiu
susije reikalavimai. Sig informacijq taip pat galima pateikti kitomis priemonémis (pvz., apie jq
ES importuotojai gali tiesiogiai pranesti vieninteliam atstovui), priklausomai nuo ES

6 paprastumo sumetimais 8 straipsnio 1 dalyje iSvardyti ES nepriklausantys subjektai Siame dokumente
vadinami ES nepriklausanciais gamintojais, net jeigu jie gali biti laikomi miSinio ruoséjais arba gaminio
gamintojais.

7 ES nepriklausantis platintojas néra platintojas pagal REACH reglamentg, nes jis néra fizinis arba juridinis
asmuo, isisteiges ES (kaip apibrézta 3 straipsnio 14 dalyje). ES [sisteiges platintojas, Zinoma, negali
paskirti vienintelio atstovo.
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nepriklausancio gamintojo ir vienintelio atstovo sudaryty susitarimuy.

Vienintelis atstovas registruoja importuotg kiekj, priklausomai nuo ES nepriklausancio
gamintojo ir vienintelio atstovo sutartiniy nuostaty.

ES nepriklausantis gamintojas privalo informuoti visus atitinkamus ES importuotojus, esancius
toje pacioje tiekimo grandinéje, apie paskirtg vienintelj atstova, kuris turi atlikti registracija, ir
taip atleisti importuotojus nuo jy registracijos prievoliy. Vienintelio atstovo registracijoje turéty
biti nurodytas importuotos cheminés medziagos, kuriai taikoma registracija, kiekis.

Jeigu ES nepriklausantis gamintojas nusprendzia pakeisti savo vienintelj atstovg, dabartinis
vienintelis atstovas privalo apie tai pranesti ECHA. Vienintelio atstovo pakeitimas reiSkia
teisinio subjektiSkumo pasikeitimg. Daugiau informacijos pateikiama ECHA praktiniame vadove
Kaip pagal REACH ir CLP reglamentus pranesti apie tapatybés pakeitimus, kuris skelbiamas
adresu https://echa.europa.eu/practical-guides.

Be to, taikomos tos pacios Siy rekomendacijy 7.2 skirsnyje , Informacijos atnaujinimas
registruotojo iniciatyva" aprasytos prievolés. Tikimasi, kad teisiy peréméjas po sékmingo teisés
subjekto pakeitimo atnaujins IUCLID dokumentacija.

Siekiant uzkirsti kelig gin¢ams, rekomenduojama | ES nepriklausancio gamintojo ir vienintelio
atstovo sutartis jtraukti sglygas del galimo vélesnio vienintelio atstovo pakeitimo.

Vienintelio atstovo prievolés, susijusios su cheminiy medziagy registracija

Kitose dalyse aprasomas vieninteliy atstovy funkcija, susijusi su jy registracijos prievolémis.
Vienintelis atstovas visiskai atsako ir yra atsakingas uz visy importuotojy prievoliy jvykdyma.

Vienintelio atstovo registracijos dokumentacijoje turéty bati nurodyti visi importuotojy
(dabartiniy tolesniy naudotojy) naudojimo biidai, kuriems taikoma registracija. Vienintelis
atstovas privalo sudaryti ir nuolat atnaujinti importuotojy, esanciy toje pacioje ,ES
nepriklausancio gamintojo" tiekimo grandinéje, ir kiekvieno is Siy importuotojy cheminiy,
medziagy kiekio tonomis sgrasg, taip pat informacijg apie naujausig saugos duomeny_ lapo
atnaujinima.

Vienintelis atstovas teisiSkai atsako uz registracijg ir importuotojai su juo turéty susisiekti dél
bet kokios informacijos, susijusios su registracija Europos Sajungoje. Vienintelis atstovas
turéty susisiekti su ES nepriklausanciu gamintoju, kad gauty kuo daugiau registracijai parengti
reikalingos informacijos apie chemine medZziagq. Vienintelis atstovas privalo sugebéti
dokumentais patvirtinti, kam jis atstovauja, be to, patariama prie savo registracijos
dokumentacijos pridéti ES nepriklausancio gamintojo dokumenta, kuriuo jis paskiriamas
vieninteliu atstovu. Nors Sios informacijos nebiitina nurodyti registracijos dokumentacijoje, ji
turi bati pateikta vykdymo uztikrinimo institucijy prasymu.

Jeigu chemines medziagas | ES eksportuoja keletas uz ES riby jsisteigusiy jmoniy, kiekviena
imoné pagal REACH reglamentg yra atskiras ES nepriklausantis gamintojas, net jeigu ji
priklauso tai paciai grupei, ir gali paskirti vienintelj atstova. Jeigu vienintelis atstovas veikia
keliy ES nepriklausanciy gamintojy vardu, vienintelis atstovas privalo pateikti atskirg
registracijos dokumentacijg deél kiekvieno is Siy gamintoju, naudodamas atskiras REACH-IT
paskyras. Vienoje REACH-IT paskyroje gali bati pateiktos tik vieno ES nepriklausancio
gamintojo registracijos. Atskiros registracijos taip pat padeda apsaugoti ES nepriklausancio
gamintojo konfidencialig verslo informacija (KVI) ir gali padéti uztikrinti vienoda elgesj su ES
gamintojais (ES gamintojai privalo pateikti atskiras registracijos dokumentacijas dél kiekvieno
teisés subjekto).

Kiekvienoje registracijoje turéty bati nurodytas cheminés medziagos, dél kurios vienintelis
atstovas ir konkretus ES nepriklausantis gamintojas sudaré sutartj, bendras kiekio tonomis
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lygis. Informacijai keliami reikalavimai, susije su registracijos dokumentacija, turi bati
nustatyti pagal §j kiekio tonomis lyg;.

Vienintelis atstovas toje pacioje registracijos dokumentacijoje negali nurodyti, kad jis taip pat
yra gamintojas arba importuotojas. Jeigu vienintelis atstovas taip pat gamina arba importuoja
chemine medziaga, jis privalo savo vardu i$ kitos REACH-IT paskyros pateikti atskirg
registracijos dokumentacija.

Vienintelis atstovas privalo nurodyti ES nepriklausancios jmonés, kuriai jis atstovauja, dydi.
ES nepriklausancios jmonés dydis turi jtakos mokescio, kurj reikia sumokéti ECHA, dydziui.

Vienintelio atstovo ir importuotojo funkcijos néra vienas kitg pakeiciancios. Todél negalima
atnaujinti dokumentacijos, siekiant vieng funkcijg pakeisti kita.

Vienintelio atstovo funkcija iS esmés skiriasi nuo importuotojo funkcijos. Nors vienintelio
atstovo atliekama registracija gali apimti keletg importuotojy | ES, ji taikoma tik importui i$
vieno ES nepriklausancio gamintojo, kuris paskyré vienintelj atstova.

PrieSingai, importuotojas neatstovauja kitam teisés subjektui, taciau veikia savo vardu.
Importuotojas fiziSkai jveza chemine medziaga | ES muity teritorijg ir pateikia jq rinkai, o jo
registracija taikoma visiems | ES importuotos cheminés medziagos kiekio tonomis lygiams,
nepaisant to, kad cheminés medziagos kilmé yra ne ES.

Kokios pasekmés kyla ES importuotojams?

Kai importuotojas gauna informacijos iS savo tiekimo grandinés ES nepriklausancio gamintojo,
kad buvo paskirtas vienintelis atstovas registracijos prievoléms jvykdyti, Sis importuotojas
laikomas tolesniu naudotoju dél kiekio tonomis lygio, kuriam taikoma vienintelio atstovo
registracija. Jeigu Sis importuotojas taip pat importuoja chemine medziagg is kity ES
nepriklausanciy tiekéjy, importuotojas vis tiek privalo jregistruoti i$ Siy ES nepriklausanciy
tiekéjy importuojama kiekio tonomis lygj, iSskyrus atvejus, kai jis paskyreé vienintelius
atstovus, kad jie atlikty registracija del atitinkamo importo. Importuotojas taip pat turi
sugebéti vykdymo uztikrinimo institucijy prasymu dokumentais patvirtinti, kuriam jo importui
taikoma vienintelio atstovo registracija, o kuriam — jo paties registracija.

ES nepriklausanc¢iam gamintojui paskyrus vienintelj atstovg, atsiranda konkretus poreikis
importuotojams tvarkyti dokumentacija, susijusig su tuo, kaip jie laikosi savo pareigy pagal
REACH reglamentq. Paprasius, jos privalo jrodyti vykdymo uZtikrinimo institucijoms, kad
uzregistruotas visas jy importuojamos cheminés medziagos kiekis. Todél vykdymo uztikrinimo
tikslais importuotojai turéty laikyti dokumentus, kuriuose tiksliai nurodyta, kuriems
importuojamiems cheminés medziagos kiekiams vienintelio atstovo registracijos dokumentacija
taikoma ir kuriems kiekiams ji netaikoma. Misiniy importo atveju importuotojai taip pat privalo
Zinoti, kokiam misinyje esancios cheminés medziagos kiekiui taikoma vienintelio atstovo
registracija, nes kitu atveju jiems patiems buty taikomas registracijos reikalavimas. Sig
dokumentacijg paprasius reikia pateikti vykdymo uztikrinimo institucijoms.

Importuotojas is ES nepriklausancio gamintojo gauna patvirtinimg apie vienintelio atstovo
paskyrimg. Importuotojui taip pat rekomenduojama is vienintelio atstovo gauti rasytinj
patvirtinimg, kad jo importuojamas cheminés medziagos kiekis tonomis ir jos naudojimo bidas
tikrai nurodytas vienintelio atstovo pateiktoje rekomendacijoje. Taip importuotojas galéty
pasinaudoti kontaktiniu punktu, kuriam jis, kaip tolesnis naudotojas, galéty pranesti apie savo
naudojimo biida, be to, importuotojui bty suteikta aiski dokumentacija, kad importas is tiesy
aptartas vienintelio atstovo registracijoje. Be to, importuotojas turi gauti pakankamai
informacijos iS ES nepriklausancio gamintojo ir (arba) vienintelio atstovo, kad, kai tinkama,
galéty jvykdyti savo prievole parengti saugos duomeny lapa.

Importuotojas, kuris yra laikomas tolesniu naudotoju, gali nuspresti savarankiskai atlikti
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cheminés saugos vertinima (daugiau informacijos pateikiama (Tolesniems naudotojams
skirtose rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). Tam reikia nemazai pastangy, todél importuotojui patartina
atidZiai apsvarstyti galimybe informuoti vienintelj atstovg apie savo naudojimo bida.

Funkcijos ir registracijos
UZ ES RIBY ES prievolés

Pirmas importuotojas

— Registruoja 3 tonas, kurias

- eksportuoja pirmas ES nepriklausantis
Pirmas ES gamintojas

nepriklausantis dh 3 tonos — Laikomas tolesniu naudotoju dél
gamintojas likusiy 5 tony, kurias pagamino antras

ES nepriklausantis gamintojas ir

v iregistravo vienintelis atstovas

Antras ES i
nepriklausantis 5 tonos =
gamintojas

. Pirmas_ Vienintelis atstovas
importuotojas — Atskirai registruoja kiekj tonomis,
T kurj eksportuoja antras ir trecias ES

nepriklausantis gamintojai:
|_Paskiria vienintel]___A A > — 8 tonas antro ES nepriklausanéio
™\

atstov gamintojo vardu
_Paskiria vieninteli___h > —.8 tonas tre¢io ES nepriklausancio
atstovg ! gamintojo vardu

Vienintelis atstovas =

Antras importuotojas
! — Registracijos prievolés néra
! v — Laikomas tolesniu naudotoju dél:
— PN » — 3 tony, kurias pagamino antras
TrecCias ES ' » - . R
; . ' . . ES nepriklausantis gamintojas ir
nepriklausantis ~ f=————————5 tonos—»| Antras importuotojas S oY
N | uzZregistravo vienintelis atstovas
gamintojas ) ! -
— 5 tony, kurias pagamino tre€ias
! ES nepriklausantis gamintojas ir
iregistravo vienintelis atstovas

3 tonos

3 tonos ) - Treéias importuotojas

ES nepriklausantis | 15005 Trecias importuotojas |4 — Registracijos prievolés néra
platintojas 1 — Laikomas tolesniu naudotoju dél 3

tony, kurias pagamino trecias ES

nepriklausantis gamintojas ir

iregistravo vienintelis atstovas

3 pav. Ivairiy subjekty funkciju ir registracijos prievoliy, kai paskiriamas vienintelis
atstovas, pavyzdys

Misiniy importas, kai paskiriamas vienintelis atstovas

Misiniy importuotojas privalo registruoti savo importuojamuose misiniuose esancias atskiras
chemines medziagas ir privalo turéti Ziniy apie misiniuose esanciy cheminiy medziagy chemine
tapatybe bei koncentracijg. Jeigu miSinio arba misinyje esancios atskiros cheminés medziagos
ES nepriklausantis gamintojas paskiria vienintelj atstovg, bltent jis vietoje importuotojy atlieka
atskiry cheminiy medziagy registracija.

ES nepriklausantis gamintojas informuoja importuotojus apie paskirtg vienintelj atstova. Jeigu
ES nepriklausantis gamintojas paskiria atskirus vienintelius atstovus dél skirtingy misinyje
esanciy cheminiy medziagy arba paskiria vienintelius atstovus dél kai kuriy misinyje esanciy,
cheminiy medziagy, Si informacija turi bati aiSkiai perduota importuotojams, kad jie Zinoty,
nuo kokiy prievoliy jie atleidziami ir kokias prievoles, susijusias su cheminiy medziagy
registracija, jie vis delto turi jvykdyti.
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Bet kuriuo atveju misiniy importuotojai privalo sugebéti dokumentais pagristi, kuriam
importuoty misiniuose esanciy cheminiy medziagy kiekiui taikoma vieninteliy atstovy
registracijos dokumentacija, ir, kai tinkama, kuriam kiekiui taikoma paciy importuotojy
registracijos dokumentacija.

2.1.2.6 Pramonés asociacijy ir kity rasiy paslaugy teikéjy funkcija

Faktine cheminés medziagos registracijg gali atlikti tik gamintojas, importuotojas arba gaminio
gamintojas, arba vienintelis atstovas. Registracijos negali atlikti bet kuri trecioji Salis, jskaitant
pramonés asociacijas, iSskyrus atvejus, kai jos veikia kaip ES nepriklausancio gamintojo
vieninteliai atstovai.

Taciau pramonés asociacijos gali suteikti registruotojams labai vertingg pagalbg rengiant
registracijos dokumentacijas ir gali padéti koordinuoti procesa. Be to, jos gali turéti vertingy
duomeny apie chemine medziagq, taip pat informacijos apie chemine kategorijg ir analogija,
kurig galima panaudoti dalijimosi duomenimis procese. Be to, pramonés asociacijos gali bati
paskirtos atstovauti registruotojui diskutuojant su kitais registruotojais apie pasirengimg
bendrai teikti duomenis apie pavojinguma ir veikti kaip trecCiosios Salies atstovas. Pramonés
asociacijoms gali priklausyti ES nepriklausancios jmonés narés, kurios, nors ir neturi tiesioginiy
registracijos prievoliy, gali teikti informacijq ir pagalba per Sias asociacijas.

2.2 Ka registruoti?

Paskirtis Siame skyriuje bendrais bruozais aptariama, kurioms cheminéms medziagoms
taikomi registracijos reikalavimai, ir iSsamiai paaiskinamos aplinkybés, kuriomis
galioja jvairios registracijos iSimtys. Kadangi siekiant iSsiaiskinti, ar taikoma
registracijos prievolé ir kaip atlikti registracija, labai svarbu nustatyti kiekvienos
pagaminamos arba importuojamos cheminés medziagos kiekj tonomis, Siame
skyriuje taip pat aptariami registruotino kiekio tonomis lygio apskaiciavimo
metodai.

Struktiara Sio skyriaus struktiira yra tokia:

v A

CHEMINES MEDZIAGOS
REGISTRACIJOS TAIKYMO 2
SRITIES APZVALGA KURIOS LAIKOMOS IRE('_SISTRUOTOMIS
2.2.1skirsnis 2.2.4 skirsnis

CHEMINES MEDZIAGOS, TARPINIY CHEMINIY
KURIOMS NETAIKOMA S REACH MEDZIAGY REGISTRACIJA
REGLAMENTAS > o

S 2.2.5 skirsnis
2.2.2 skirsnis
CHEMINES MEDZIAGOS, REGISTRUOTINO KIEKIO
KURIY NEREIKIA REGISTRUOTI APSKAICIAVIMAS
2.2.3 skirsnis 2.2.6 skirsnis

2.2.1 Registracijos taikymo srities apzvalga

Kiekviena jmoneé, kuri per metus pagamina arba importuoja vieng tong ar daugiau cheminés



Registravimo rekomendacijos 27
4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

medziagos, privalo jq jregistruoti, iSskyrus atvejus, kai Siai cheminei medziagai taikoma
registracijos iSimtis. Registracijos reikalavimas taikomas visoms cheminéms medziagoms,
nepaisant to, ar jos pavojingos ar ne, ir apima atskiras chemines medZiagas, misiniuose ar
gaminiuose esancias chemines medziagas, kai jas jprastomis arba pagrijstai numatomomis
naudojimo sglygomis numatyta isleisti | aplinka.

Dél visy registracijy batina parengti ir ECHA elektroniniu bldu pateikti registracijos
dokumentacija. Informacija, kurig registruotojas privalo pateikti registracijos dokumentacijoje,
priklauso nuo kiekio, t. y. cheminés medziagos kiekio tonomis, kuri per metus pagamina arba
importuoja registruotojas.

Cheminés medziagos apibréztis pagal REACH reglamentg (zr. 1.3 skirsnj ,Cheminés
medziagos, miSiniai ir gaminiai*) yra labai plati. Ji apima chemines medziagas, kurios jau
iSsamiai reglamentuojamos pagal kitus teisés aktus, pvz., radioaktyvigsias medzZiagas, vaistus,
maistq ar pasarus, biocidus ar pesticidus. Sioms medziagoms REACH reglamentas arba
registracijos reikalavimai visiSkai netaikomi arba taikomi i5 dalies (Zr. kitus skirsnius). Kitos
cheminés medziagos, kurioms taikomi konkretis teisés aktai, pvz., reglamentuojantys maisto
pakuotes ir kosmetikos gaminius, turi biti registruojamos net jeigu joms pagal REACH
reglamentg gali biti taikomi mazesni rizikos vertinimo reikalavimai (zr. skirsnj ,4.2.1
Registracijos dokumentacijos struktira“) arba joms netaikomos REACH reglamento nuostatos
dél komunikacijos tiekimo grandinéje (pvz., kosmetikos gaminiai, misiniai medicinos
prietaisuose).

Jeigu gamintojas arba importuotojas ketina toje pacioje registracijos dokumentacijoje
registruoti daugiau nei vieng cheminés medziagos sudétj arba forma, jis turéty uztikrinti, kad
atitinkamoje pagal VII-XI priedus pateiktoje informacijoje baty atsizvelgta j visas jregistruotas
sudétis arba formas ir kad apie tai baty skaidriai pranesta atitinkamose ECHA pateiktose
registracijos dokumentacijose.

Konkretlis patarimai dél nanomedziagy registracijos dokumentacijy rengimo pateikiami
Nanoformy priedélyje, taikomame Registravimo ir cheminiy medZiagy identifikavimo
rekomendacijoms, kuris skelbiamas adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Siose rekomendacijose daugiausia démesio skiriama atskiry ir misiniy sudétyje esandciy
cheminiy medziagy registracijos reikalavimams. Dél gaminiuose esanciy cheminiy medziagy
skaitytojui patariama susipazinti su Rekomendacijomis dél gaminiy sudétyje esancioms
cheminéms medZiagoms taikomy reikalavimy, kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Siose rekomendacijose
iSsamiai paaiskintos konkrecios sglygos ir prievolés, kurios pagal REACH reglamentg yra
nustatytos gaminiy gamintojams ir importuotojams.

2.2.2 Cheminés medziagos, kurioms REACH reglamentas netaikomas

2.2.2.1 Radioaktyviosios medziagos

Radioaktyviosios medziagos — tai cheminés medziagos, kuriose yra vienas ar daugiau
radionuklidy, j kuriy veikima arba koncentracijg negalima nekreipti démesio tiek, kiek tai susije
su apsauga nuo radiacijos. Kitaip tariant, tai yra cheminés medziagos, kurios skleidzia tokj
radiacijos kiekj, nuo kurio bitina apsaugoti Zzmones ir aplinka. Radiokatyviosioms medziagoms
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taikomi konkretls teisés aktai®, todél REACH reglamentas joms negalioja.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 1 dalies a punktas

2.2.2.2 Cheminés medziagos, kurioms taikoma muitiniy priezidra

Jeigu cheminés medziagos (atskiros, esancios misinyje arba gaminyje) laikinai sandéliuojamos,
saugomos laisvojoje zonoje arba laisvajame sandélyje ketinant jas reeksportuoti arba jos

eV —

apdorojamos ar perdirbamos, joms REACH reglamentas netaikomas.

Todél cheminiy medziagy importuotojams, kurie nori taikyti REACH reglamento isSimt;j,
patariama uztikrinti, kad Sios cheminés medziagos atitikty visas Sias sglygas:

« cheminés medZiagos saugomos laisvojoje zonoje arba laisvuosiuose sandéliuose, kaip
apibrézta muitinés teisés aktuose, arba joms taikoma kita atitinkama muitinés procediira
(tranzito procedira, laikinasis saugojimas);

SV —

« kol cheminés medziagos yra ES, joms netaikomi jokie perdirbimo ar apdorojimo procesai.
ES teritorijoje esanti laisvoji zona arba laisvasis sandélis yra ES dalis.

Kilus abejonéms, rekomenduojama susisiekti su muitine, kuri gali pateikti iSsamesnj
paaiskinima dél galimy procediry pagal Reglamentg (ES) Nr. 952/2013, kuriuo nustatomas
Sajungos muitinés kodeksas (SMK), kurios gali bati taikomos paprasciausiai per ES teritorijg
vezamoms cheminéms medziagoms.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 1 dalies b punktas

2.2.2.3 Gynybos tikslais naudojamos cheminés medziagos, kurioms taikomos
nacionalinés iSimtys

Pagal REACH reglamentg pavienéms valstybéms naréms leidziama konkreciais atvejais tam
tikroms cheminéms medziagoms (atskiroms, esanioms misinyje ar gaminyje) netaikyti REACH
reglamento atsizvelgiant | gynybos interesus.

Si iimtis taikoma tik valstybei narei pagal savo nacionaline teisés sistema priémus oficialigq
priemone, siekiant konkreciais atvejais tam tikroms cheminéms medziagoms netaikyti REACH
reglamento. ISimtis, zinoma, taikoma tik jg nustaciusios valstybés narés teritorijoje.

Galima tikétis, kad valstybés narés, kurios nusprendzia taikyti tokig iSimtj, informuos
atitinkamus tieké&jus; taciau kilus abejonéms, misiniy arba gaminiy, kurias valstybés narés
karinés pajégos arba valdzios institucijos naudoja gynybos tikslais, gamintojams ir
importuotojams patariama kreiptis | Sias pajégas ar valdzios institucijas siekiant patikrinti, ar
buvo suteikta iSimtis, kuri gali bati taikoma jy cheminei medziagai, misiniui arba gaminiui.

Siekdamos toliau derinti nacionaline praktika, susijusig su gynybos iSimtimis pagal REACH
reglamenta, Europos gynybos agentiiroje dalyvaujancios valstybés narés priémé savanoriskg

8 2013 m. gruodzio 5 d. Tarybos direktyva 2013/59/Euratomas, kuria nustatomi pagrindiniai saugos
standartai siekiant uztikrinti apsaugq nuo jonizuojanciosios spinduliuotés apsvitos keliamy pavojy ir
panaikinamos direktyvos 89/618/Euratomas, 90/641/Euratomas, 96/29/Euratomas, 97/43/Euratomas ir
2003/122/Euratomas (OL L 13, 2014 1 17, p. 1).
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elgesio kodeksg dél REACH reglamento iSimciy gynybos tikslais.

ISsamesné informacija apie atskirose valstybése narése gynybos tikslais taikomas iSimtis
pateikiama Europos gynybos agentiros svetainéje adresu http://www.eda.europa.eu/reach.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 3 dalis

2.2.2.4 Atliekos

Atlieky apibréztis pateikta Atlieky pagrindy direktyvoje 2008/98/EB?® ir jos apibréziamos kaip
bet kuri cheminé medziaga arba objektas, kurio turétojas atsikrato arba ketina atsikratyti. Tai
gali bati namy tkio atliekos (pvz., laikrasciai arba drabuziai, maistas, skardinés, buteliai),
profesinés veiklos arba pramonés atliekos (pvz., padangos, nuodegos, langy rémai, kuriais
atsikratoma).

REACH reglamente nustatyti reikalavimai cheminéms medziagoms, misiniams ir gaminiams
netaikomi atliekoms: atlieky tvarkytojai néra tolesni naudotojai pagal REACH reglamentg. Tai
nereiskia, kad cheminéms medziagoms, kurios yra tvarkomos atliekos, REACH reglamentas
apskritai netaikomas. Jeigu reikalaujama atlikti cheminés saugos vertinima (zr. skirsnj ,4.2.1
Registracijos dokumentacijos struktura™), jo dalyje dél poveikio vertinimo turi bati aptartas
visas cheminés medziagos gyvavimo ciklas, jskaitant atlieky tvarkymo etapg. Papildomos
informacijos galima rasti Rekomendacijose dél atlieky ir regeneruoty cheminiy medziagy,
kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Svarbu pazyméti, kad tuo metu, kai atlieka naudojama pasiekus vadinamajj etapa, kai
»atliekos nebelaikomos atliekomis" pagal Direktyvg 2008/98/EB, ir Siame regeneravimo
procese pagaminama kita cheminé medziaga, misinys arba gaminys, REACH reglamento
reikalavimai taikomi regeneruotai medziagai taip pat, kaip ir bet kuriai kitai cheminei
medziagai, misiniui arba gaminiui, kuris buvo pagamintas arba importuotas | ES. Konkreciais
atvejais, kai ES regeneruota cheminé medziaga yra identiSka jau jregistruotai cheminei
medziagai, gali biti taikoma registracijos iSimtis. Daugiau informacijos apie regeneravimg
pateikiama skirsnyje ,,2.2.3.5 Jau jregistruotos regeneruotos cheminés medziagos“.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 2 dalis

2.2.2.5 Neissiskiriancios tarpinés cheminés medziagos

Tarpinés cheminés medziagos yra cheminiy medziagy naudojimo tipas, deél kuriy REACH
reglamente nustatytos konkrecios nuostatos atsizvelgiant | praktinius sumetimus ir jy specialy
pobldij. Tarpiné cheminé medziaga apibréziama, kaip medziaga, pagaminta ir panaudota
cheminiam technologiniam procesui, kurj vykdant ji paveriama kita chemine medZiaga (3
straipsnio 15 dalis).

REACH reglamente daromas skirtumas tarp neissiskirianciy, tarpiniy cheminiy medziagy, ir
izoliuoty cheminiy medziagy. Neissiskiriancioms tarpinéms cheminéms medziagoms
REACH reglamentas netaikomas. Ta¢iau REACH reglamentas taikomas izoliuotoms
tarpinéms medziagoms, nors joms specialiomis sglygomis gali biiti taikomi sumazinti
registracijos reikalavimai. Izoliuotos cheminés medziagos aptartos skirsnyje ,,2.2.5 Su tarpiniy
cheminiy medziagy registracija susijusios prievolés*.

Neissiskirianti tarpiné cheminé medziaga apibréziama kaip tarpiné medziaga, kuri sintezés

9 Direktyva 2008/98/EB panaikinama ir pakei¢iama Direktyva 2006/12/EB, kuri paminéta REACH

reglamento 2 straipsnio 2 dalyje.
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metu néra tycia pasalinta is jrenginio (iSskyrus méginiy émimg), kuriame vyksta sintezé. Prie
tokiy jrenginiy priskiriama: reakcijos indai, papildoma jy jranga ir bet kokie jrenginiai, per
kuriuos pereina cheminé (-és) medziaga (-0s) nenutrikstamo proceso arba periodinés
gamybos metu, taip pat vamzdynai, skirti cheminéms medziagoms transportuoti is vieno indo j
kitg ruosiantis kitam reakcijos etapui, taCiau nepriskiriamos talpyklos ar kitokie indai, kuriuose
saugoma pagaminta cheminé (-és) medziaga (-0s) (3 straipsnio 15 dalies a punktas)). Todél
tarpinéms cheminéms medziagoms, kurioms taikoma pirmiau minéta apibréztis, REACH
reglamentas netaikomas.

Tos pacios cheminés medziagos kiekis gali biiti naudojamas kitai veiklai arba kitomis salygomis
ir tai reiskia, kad Sio kiekio negalima laikyti neiSsiskirian¢iomis tarpinémis cheminémis
medziagomis. REACH nuostatos netaikomos tik tiems cheminés medziagos kiekiams, kurie
naudojami tokiomis sglygomis, kad jas galima laikyti neiSsiskirianciomis tarpinémis
cheminémis medziagomis. Likes kiekis turi atitikti susijusius REACH reglamento reikalavimus.

Daugiau informacijos apie tarpines chemines medziagas galima rasti Rekomendacijose dél
tarpiniy cheminiy medziagy (https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Teisinés nuorodos: 2 straipsnio 1 dalies c punktas, 3 straipsnio 15 dalies a punktas

2.2.2.6 Vezamos cheminés medziagos

REACH reglamento nuostatos netaikomos pavojingy medziagy ir pavojinguose misiniuose
esanciy pavojingy medziagy vezimui gelezinkeliais, keliais, vidaus vandenimis, jira arba oru.
Taciau REACH reglamento reikalavimai (iSskyrus atvejus, kuriems galioja kita iSimtis) taikomi
visai kitai su atitinkamomis cheminémis medziagomis susijusiai veiklai (gamybai, importui,
naudojimui), iSskyrus vezima.

ES vezimo teisés aktais (pvz., Direktyva 2008/68/EB dél pavojingy kroviniy vezimo vidaus
keliais, jskaitant vélesnius pakeitimus) jau reguliuojamos pavojingy medziagy vezimo
jvairiomis transporto priemonémis saugumo salygos, todél tokiam vezimui netaikomos REACH
reglamento nuostatos.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 1 dalies d punktas

2.2.3 Cheminés medziagos, kurioms netaikoma registracija

Cheminéms medziagoms, kurios dél joms bidingy savybiy kelia minimalig rizikg (pvz., vanduo,
azotas ir pan.), ir cheminéms medziagoms, kuriy registracija laikoma netinkama arba
nereikalinga (pvz., gamtoje randamos cheminés medziagos, kaip antai mineralai, rida ir ridos
koncentratai, jei jie néra chemiskai pakeisti) registracija netaikoma.

Polimerams netaikomas registracijos reikalavimas, o monomery medziagas arba kitas juos
sudarancias chemines medziagas bdtina jregistruoti, jei jvykdomos tam tikros saglygos.

REACH reglamentas taip pat netaikomas tam tikroms cheminéms medziagoms, kurios yra
tinkamai reglamentuojamos pagal kitus teisés aktus, pvz., maiste ar pasaruose ar vaistuose
naudojamos cheminés medziagos, kai tenkinami atitinkami kriterijai.

Papildomos registracijos iSimtys taikomos cheminéms medziagoms, kurios jau jregistruotos ir
eksportuojamos ir reimportuojamos | ES arba regeneruojamos ES vykdomo regeneracijos
proceso metu.

Cheminéms medziagoms, kurioms netaikoma prievolé registruoti, vis tiek gali biti taikomos
REACH reglamento leidimo iSdavimo arba apribojimo nuostatos. Konkrecios saglygos, kuriomis
taikomos REACH reglamente nustatytos iSimtys, iSsamiai aprasytos toliau.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Registravimo rekomendacijos
4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

31

2.2.3.1 Maistas ar paSarai

Jei, laikantis Maisto saugos reglamento (EB) Nr. 178/2002 reikalavimuy, cheminé medziaga
naudojama maisto produktams arba pasarams gaminti, jos registruoti nereikia. Cheminés
medziagos registruoti nereikia, jei cheminé medziaga naudojama:

« paSaruose kaip maisto priedas, kuriam taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1333/2008;

« kaip kvapioji medziaga maisto produktuose, kuriai taikomas Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1334/2008 ir Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 872/2012;

« paSaruose kaip maisto priedas, kuriam taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003;
« gyvidny pasaruose, kuriems taikomas Reglamentas (EB) 767/2009.

Pagal maisto saugos reglamentq jau reikalaujama, kad Zzmonéms skirto maisto negalima
pateikti rinkai tol, kol jis néra saugus, t. y. nekenkia Zzmoniy sveikatai ir yra tinkamas vartoti
zmonéms. Panasiai, pagal Maisto saugos reglamentg pasarai negali biti pateikiami rinkai arba
jais negali bGti Seriami maistui skirti gyvinai tol, kol jie néra saugus, t. y. neturi neigiamo
poveikio zmoniy arba gyviny sveikatai ir dél jy i$ maistui skirty gyviny pagamintas maistas
néra nesaugus zmonéms. Be to, maisto priedai, kvapiosios medziagos ir jy Zaliavos, pasary
priedai ir gyviiny mityba pagal konkrecius ES teisés aktus jau yra jtraukti j leidimy naudoti
chemines medZziagas pagal konkrecig paskirtj sistema. Todél registracija pagal REACH
reglamentg bity laikoma dvigubu reglamentavimu.

Todél gamintojams ir importuotojams ir jy klientams naudinga zinoti, ar jy gaminama /
importuojama cheminé medziaga maiste ar pasaruose naudojama pagal Maisto saugos
reglamentq. Tokiu atveju jie neprivalo registruoti cheminés medziagos, kuri naudojama tokiu
bldu, kiekio.

ES pagamintoms ir | trecigjq Salj eksportuotoms cheminéms medziagoms, kurios atitinka
Maisto saugos reglamento reikalavimus, registracija pagal REACH reglamentg taip pat
netaikoma tiek, kiek cheminés medziagos naudojamos maiste ar pasaruose. Tam naudojimo
bidui skirtoms is treciosios Salies importuotoms cheminéms medziagoms taip pat taikoma ta
pati iSimtis ir jos nereikia registruoti pagal REACH reglamenta.

Tos pacios cheminés medziagos kiekiui, naudojamam ne maisto produktams ir pasarams
gaminti, prievolés registruoti iSimtis netaikoma. REACH reglamente numatyta prievolé
registruoti netaikoma tik tam cheminés medziagos kiekiui, kuris naudojamas maisto
produktams ir paSarams gaminti.

Pavyzdys

Gamintojas X metais pagamina 100 tony sieros riigsties. 50 tony panaudojama pasaruose
pagal Maisto saugos reglamentg, 50 tony panaudojama ne maisto paskirties misinio
ruoSimui. Ne maisto paskirties misinio ruoSimui panaudotoms 50 tony taikomos REACH
reglamento registracijos nuostatos, o maisto pasaruose panaudotoms 50 tony taikoma
iSimtis.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 5 dalies b punktas

2.2.3.2 Vaistai
Jei cheminé medziaga naudojama vaistuose, kuriems taikomas (-a):
« Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir

veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezilros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg
arba
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. Direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus,
arba

. Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus,

cheminé medZiaga neturi biti registruojama pagal REACH reglamenta tam naudojimo bidui. Ta
pati iSimtis taikoma nepaisant to, ar cheminé medZiaga pagaminta ir naudojama ES ar
eksportuojama | trecigjg Salj. Tam naudojimo bidui skirtos iS treCiosios Salies importuotoms
cheminéms medziagoms taip pat taikoma ta pati iSimtis ir jos nereikia registruoti pagal REACH
reglamenta.

Todél gamintojams ir importuotojams ir jy klientams naudinga zinoti, ar jy gaminama /
importuojama cheminé medziaga vaistuose naudojama pagal pirmiau minétus teisés aktus.
Tokiu atveju jie neprivalo atlikti registracijos pagal REACH reglamenta tiek, kiek ta cheminé
medziaga naudojama tokiuose vaistuose.

Si iSimtis taikoma nepaisant to, ar cheminé medziaga yra veiklioji, ar neveiklioji medziaga, nes
ji taikoma visoms cheminéms medziagoms, kurios naudojamos vaistams gaminti. Todél
registruoti nereikia ir vaisty sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy.

Tos pacios cheminés medziagos kiekiui, naudojamam ne vaistams gaminti, iSimtis netaikoma.
Prievolé registruoti netaikoma tik tam cheminés medziagos kiekiui, kuris naudojamas vaistams
gaminti.

Pavyzdys

Gamintojas X metais pagamina 100 tony salicilo riigsties. 50 tony panaudojama vaistams
pagal Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus, 50 tony panaudojama ruoSiant nemedicininj misinj. 50 tony, panaudoty
nemedicininio miSinio ruoSimui, taikomos registracijos nuostatos, o 50 tony, panaudoty
vaistams, registracija netaikoma.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 5 dalies a punktas

2.2.3.3 ] REACH reglamento IV priede nurodytos cheminés medziagos

IV priede nurodytos cheminés medziagos, apie kurias, kaip manoma, yra surinkta pakankamai
informacijos, kad jas bty galima laikyti kelian¢iomis minimalig rizikg Zmoniy sveikatai ir
aplinkai. Paprastai Sios medziagos yra natdralios kilmés, pvz., | cheminiy medziagy, kuriy
nereikia registruoti, sqrasqg yra jtrauktas vanduo ir azotas. IV priede nurodytoms cheminéms
medZiagoms registracijos nuostatos netaikomos.

Sarasas iS esmés yra pagristas Reglamento (EEB) Nr. 793/93 dél esanciy medziagy rizikos
jvertinimo ir kontrolés iSimtimis, taCiau | sgrasg buvo jtraukta daugiau cheminiy medziagu.
Prievolés registruoti iSimtis taikoma cheminéms medziagoms, o ne konkreciam naudojimo
bldui.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 7 dalies a punktas

2.2.3.4 Cheminés medziagos, kurioms taikomas REACH reglamento V priedas

V priede nurodyta trylika placiy kategorijy, kurioms priklausanciy cheminiy medziagy
registracija laikoma netikslinga arba nereikalinga. Prievolés registruoti iSimtis taikoma pacioms
cheminéms medziagoms, jei jos atitinka konkrecioje V priedo kategorijoje nustatytas iSimties
taikymo salygas.
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Skaitytojui patariama informacijos ieSkoti tiesiogiai REACH reglamento V priedo tekste, kuris
skelbiamas adresu https://echa.europa.eu/regulations/reach/leqislation , ir V priedo
rekomendacijose (https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach), jei
reikalinga iSsamesné informacija apie bet kurios kategorijos chemines medziagas.
Rekomendacijose pateikiami paaiskinimai ir pagrindiné informacija, susijusi su jvairiy_ iSimciy
taikymu, ir paaiSkinama, kada iSimtis galima taikyti, o kada ne.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 7 dalies b punktas

2.2.3.5 Jau jregistruotos regeneruotos cheminés medziagos

REACH reglamente nustatyta registracijos iSimtis, kuri taikoma ES regeneruotoms cheminéms
medziagoms, jeigu jvykdomos jvairios salygos. Perdirbimas yra regeneracijos forma, todél jam

taikoma Si iSimtis.

~Regeneravimas" dabar ES teiséje apibréziamas kaip Atlieky pagrindy direktyvos 2008/98/EB
II priede numatyta bet kuri regeneravimo operacija. Sis neiSsamus sgrasas apima Sias
operacijas:

R1 Daugiausia naudojamos kaip kuras ar kita priemoné energijai gaminti
R2 Tirpikliy atnaujinimas / regeneravimas
R3 Organiniy medziagy, kurios nebenaudojamos kaip tirpikliai, perdirbimas / atnaujinimas

(jskaitant kompostavima ir kitus biologinio virsmo procesus)
R4 Metaly ir metaly junginiy perdirbimas / atnaujinimas
R5 Kity neorganiniy medziagy perdirbimas / atnaujinimas
R6 Ragsciy arba Sarmy regeneravimas
R7 TarSai mazinti naudojamy komponenty atnaujinimas
R8 Katalizatoriy komponenty panaudojimas
R9 Naftos perdirbimg arba kitokj pakartotinj naftos produkty naudojimg;
R10 Apdorojimas Zzeméje, naudingas zemes tkiui ar gerinantis aplinkos bikle
R11  Atlieky, gauty vykdant operacijas, Zymimas R1-R10 kodais, panaudojimas

R12 Pasikeitimas atliekomis, siekiant taikyti joms bet kurj iS$ R1-R11 naudojimo bldy

R13  Atlieky saugojimas pries atliekant kurig nors iS R1-R12 punktuose nurodyty operacijy
(iSskyrus laiking saugojimg atlieky gamybos vietoje iki surinkimo).

Daugiau informacijos apie kriterijus, kuriais remiantis apibréziama, kada atliekos nebelaikomos
atliekomis, zr. Atlieky pagrindy direktyvos teisine sistemg, taip pat nacionaliniu ir ES lygmeniu
parengtus kriterijus. Regeneruota cheminé medziaga | REACH reglamento taikymo sritj
patenka tik jeigu ji atitinka kriterijy, kai ,atliekos nebelaikomos atliekomis", taigi iS esmés
nebéra atliekos.

REACH reglamente nustatytos Sios sglygos, kuriy turi biti laikomasi taikant registracijos iSimt;j:

(1) Ta pati cheminé medziaga turi biti jregistruota. Tai reiSkia, kad jeigu dél kurios nors
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priezasties ta pati cheminé medZiaga nebuvo jregistruota gamybos arba importo etape,
regeneruotg chemine medziagq batina jregistruoti.

Regeneravima atliekantis teisés subjektas turety patikrinti, ar regeneruotai cheminei
medziagai taikoma registracijos iSimtis. Tokiu atveju ta iSimtimi, zinoma, galima remtis.

(2) Cheminé medziaga turi biti identiSka (cheminés medziagos tapatumas turi biti vertinamas
remiantis kriterijais, apibréztais Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus, kurios
skelbiamos adresu: https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach).
Jeigu regeneravimo metu cheminé medziaga pakeiciama ir pakeista cheminé medziaga
nebuvo jregistruota, tuomet regeneruotos cheminés medzZiagos registracijos isimtis
netaikoma.

(3) Teisés subjektas, kuris atliko regeneravima, turi turéti:

« informacijos, kuri pateikiama saugos duomeny lape (Zr. 6.1 skirsnj ,Teikti saugos
duomeny lapa (SDS) klientams*), arba

. jei cheminé medziaga tiekiama placiajai visuomenei — pakankamai informacijos,
leidziancios naudotojams imtis bitiny apsaugos priemoniy, arba

« jei saugos duomeny lapo nereikalaujama — informacija apie leidima arba apribojima,
taikoma cheminei medziagai ir kitai susijusiai informacijai, kuri yra bitina norint nustatyti
ir atitinkamais atvejais taikyti rizikos valdymo priemones (Zzr. 6.2 skirsnj ,Teikti kitg
informacija klientams*).

Konkreti forma, kuria Si informacija turi bati prieinama jmonei, vykdanciai regeneracija, REACH
reglamente nenurodyta. Taciau svarbu pazymeéti, kad regeneravimo operatoriai, kurie taiko Sig
registracijos iSimtj arba jos netaiko, privalo laikytis savo pareigy, susijusiy su informacijos apie
chemine medziagq teikimu tolesniems tiekimo grandinés dalyviams, kaip nurodyta 6.1
skirsnyje ,, Teikti saugos duomeny lapg (SDS) klientams* ir 6.2 skirsnyje ,, Teikti kitg informacija
klientams*.

Pagal Sig iSimtj nereikalaujama, kad chemine medziagq bty jregistraves tiekimo grandinés,
kurioje atsiranda atliekos, subjektas. Pakanka, kad chemine medziagg bty jregistraves bet
kuris registruotojas.

Daugiau iSsamios informacijos galima rasti Rekomendacijose dél atlieky ir regeneruoty
cheminiy medZiagy, kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Rekomendacijose iSsamiai paaiskintos sglygos, kuriomis
regeneruotos cheminés medziagos gali biti neregistruojamos, ir pateikiami patarimai, kai
ivykdyti jvairius kriterijus. Gairése taip pat pateiktas konkreciy medziagy, pvz., popieriaus,
stiklo ir metaly, regeneravimo procesas atsizvelgiant | REACH reglamento reikalavimus.
Skaitytojui ypac patariama perskaityti rekomendacijas, jei ketinama registruoti regeneruotas
chemines medziagas arba prasyti joms taikyti iSimtj.

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 7 dalies d punktas

2.2.3.6 Pakartotinai importuojama cheminé medziaga

Jeigu cheminé medziaga pirmiausia pagaminama arba importuojama | ES, paskui
eksportuojama, pvz., tam, kad jg naudojant biity paruostas misinys, o paskui vél atvezama |
ES, pvz., ketinant ja prekiauti ir toliau perdirbti, taip galéty atsirasti dviguba registracijos
prievolé, jei tai jvyksta vienoje tiekimo grandinéje: pirma, pradinés gamybos etape, kai
gamina pradinis gamintojas, ir, antra, reimportavimo | ES etape, kai reimportg atlieka tolesnis
tiekimo grandinés reimportuotojas (kuris gali biti pradinis gamintojas arba ne). Todéel tam
tikromis salygomis jregistruotoms, eksportuotoms, o tada reimportuotoms cheminéms
medziagoms taikoma prievolés registruoti iSimtis.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Registravimo rekomendacijos 35
4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

Kad bty galima pasinaudoti Sia iSimtimi, bGtina jvykdyti Sias salygas:

(1) cheminé medziaga privaléjo bati jregistruota pries jg eksportuojant iS ES; Tai reiskia, kad
jeigu dél kurios nors priezasties cheminé medziaga nebuvo jregistruota gamybos arba
importo etape, chemine medziagg bdtina jregistruoti po reimporto.

(2) Jau jregistruota ir eksportuota cheminé medziaga turi biti identiSka reimportuojamai
atskirai arba misinyje esanciai cheminei medziagai (cheminés medziagos tapatumas turi
bati jvertintas remiantis kriterijais, apibréztais Rekomendacijose dél cheminiy medZiagy
identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus,
kurios skelbiamos adresu: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach). PavyzdZiui, jeigu eksportuota cheminé medziaga buvo pakeista uz ES riby ir todél
tai nebéra ta pati cheminé medziaga, kuri dabar reimportuojama, importuota cheminé
medziaga turi bati jregistruota.

Vélgi priezastis yra aiski: jeigu cheminé medziaga néra identisSka, ji dar nebuvo
jiregistruota (registracijos informacija bus skirtinga), todél registracijos nebus
dubliuojamos.

(3) Cheminé medziaga turi biti ne tik identiska, bet ir iS tos pacios tiekimo grandinés, kurioje ji
buvo jregistruota.

(4) Reimportuotojui privaloma pateikti informacijg apie eksportuotg chemine medziagg ir ta
informacija turi atitikti pagal REACH reglamentg nustatytus reikalavimus, susijusius su
informacijos teikimu tolesniems tiekimo grandinés subjektams. Reikalinga informacija
iSsamiai aprasyta 6.1 skirsnyje , Teikti saugos duomeny lapg (SDS) klientams* ir 6.2
skirsnyje , Teikti kitg informacijg klientams*.

Nors apie tai uzsiminta tik kalbant apie 4 salyga, tinkama ir tiekimo grandinéje laiku vykdoma
komunikacija apie visas sglygas yra butina siekiant sudaryti sglygas importuotojui pasinaudoti
Sia registracijos iSimtimi.

Toliau pateikti abu pavyzdziai atspindi Sios iSimties taikyma.

1 pavyzdys

Dvi cheminés medziagos gaminamos ES ir importuojamos | ES ir yra tinkamai jregistruotos.
Paskui Sios cheminés medziagos naudojamos ruosiant misinj ES, kuris eksportuojamas. Uz
ES riby misinys naudojamas kitame misinyje, {dedant dar dvi sudedamasias dalis. Kai Sis
misinys importuojamas j ES, registracijos prievolé taikoma tik toms misinyje esancioms
cheminéms medziagoms, kurios dar nebuvo jregistruotos.

2 pavyzdys.

Atspirties taskas yra toks pat: dvi cheminés medziagos gaminamos ES ir yra tinkamai
jregistruotos. Paskui Sios cheminés medziagos naudojamos ruosiant misinj ES, kuris
eksportuojamas. Uz ES riby Sis miSinys ruoSiamas naudojant dviejy tapaciy cheminiy
medZiagy, kuriy Saltinis yra ES nepriklausancios jmoneés, kiekj. Paskui Sis didesnis misinio
kiekis importuojamas | ES. Siuo atveju registracijos iSimtis taikoma reimportuoty cheminiy
medziagy, kurios buvo anksciau jregistruotos, kiekiui tonomis. MiSinyje esancios
importuotos cheminés medziagos padidéjusj kiekj tonomis, kuris virSija anksciau
jregistruotg kiekj, butina jregistruoti.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

36

Registravimo rekomendacijos
4.0 versija, 2021 m. rugpjtcio mén.

1 pavyzdys

UZESRIBY

MISINYS
vz

ES nepriklausantis
misinio ruo$éjas D

MISINYS
VXYZ

—— ESsiena

ES

A gamintojas

B importuotojas

X CHEMINE Y CHEMINE
MEDZIAGA MEDZIAGA

C misinio
ruoséjas

MISINYS
XY

E importuotojas

| MISINYS
VXYZ

Registracijos prievolés:

A gamintojas

— Registruoja X chemine
medZiagg

B importuotojas

— Registruoja Y chemine
medziagg

E importuotojas

— Registruoja tik VZ
chemines medZiagas,
nes Siame pavyzdyje X ir
Y cheminés medziagos
yra toje pacioje tiekimo
grandinéje




Registravimo rekomendacijos
4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

2 pavyzdys

Registracijos prievolés:

UZES RIBY ES

A gamintojas

X CHEMINE Y CHEMINE ~ Registruoja 60 tony X
MEDZIAGA MEDZIAGA o cheminés medziagos ir 70
Agamintojas tony Y cheminés medziagos
40t 50t Y 9

>A(Y MI§INYS X CHEMINE MEDZIAGA Y CHEMINE MEDZIAGA
X cheminé medziaga = 40 t . 60t 70t

Y cheminé medziaga = 50 t
XY MISINYS

X cheminé medziaga = 60 t
Y cheminé medziaga = 70 t

— ESsiena

C importuotojas

— Importuoja XY miSinj, kurj
sudaro100 tony X cheminés
medziagos ir 120 tony Y
cheminés medziagos

ES nepriklausantis
misinio ruo$éjas B

— Registruoja 40 tony X
cheminés medziagos ir 50
tony Y cheminés medziagos

— 60 tony X cheminés
medziagos ir 70 tony Y
C importuotojas cheminés medziagos yra
reimportuojamas jau A

’ gamintojo uZregistruotos
cheminés medziagos kiekis
ir jam Siuo atveju taikoma

registracijos iSimtis

XY MISINYS
X cheminé medziaga = 100 t
Y cheminé medziaga = 120 t

XY MISINYS
X cheminé medziaga = 100 t
Y cheminé medziaga = 120 t

Teisiné nuoroda: 2 straipsnio 7 dalies c punktas

2.2.3.7 Polimerai

Polimeras — junginys, susidedantis is pasikartojanciy vienody ar skirtingy monomery grupiy
(monomeriniy grandZziy) molekuliy Tokios molekulés turi biti pasiskirsCiusios tam tikrame
molekulinio svorio diapazone, kuriame jy molekulinio svorio skirtumai is esmés priklauso nuo
monomeriniy grandZiy skaiCiaus skirtumy. Polimerg sudaro:

a) paprasta svoriné molekuliy dauguma, turinti bent tris monomerines grandis,
kovalentiSkai sujungtas su bent viena kito monomero grandimi ar kita reaguojancia
medZiaga;

b) mazesné nei paprasta svoriné tos pacios molekulinés masés molekuliy dauguma.

Sioje apibréztyje ,monomeriné grandis® — monomero reagavimo polimeruose forma (3
straipsnio 5 dalis).

Atsizvelgiant | ypac didelj jvairiy polimery skaiciy rinkoje ir tai, kad polimero molekulés
paprastai laikomos kelianc¢iomis maza susirlipinima_dél savo didelio molekulinio svorio, Siai
cheminiy medziagy grupei registracijos reikalavimas netaikomas. Taciau polimery gamintojai ir
importuotojai privalo registruoti monomerus arba kitas chemines medziagas, naudojamas
polimery gamybai, jeigu jvykdomos visos Sios sglygos:

a) monomery arba kity cheminiy medziagy jau nebuvo jregistrave jy tiekéjas arba kitas
auksciau esantis jy tiekimo grandinés subjektas;
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b) polimerg sudaro 2 proc. masés dalies arba daugiau tokiy monomery arba kity cheminiy
medziagy, kuriy forma yra monomery grandinés ir chemiskai suristos cheminés
medZiagos;

c) bendras tokiy monomery arba kity cheminiy medziagy kiekis per metus sudaro vieng
tong ar daugiau (daugiau informacijos, kaip apskaiciuoti bendrg kiekj Siomis
aplinkybémis, skaitytojas turéty ieskoti Rekomendacijose dél monomery ir polimery,
kurios skelbiamos adresu: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach).

Todél polimero gamintojas arba importuotojas neprivalo registruoti monomero arba bet kurios
kitos su polimeru chemiskai suristos cheminés medziagos, jeigu jq jau jregistravo tiekéjas arba
kitas auksciau jy tiekimo grandinéje esantis subjektas. Daugumos polimery gamintojy situacija
bus tokia, kad ju monomerus ir kitas chemines medziagas uzregistruos Siy medziagy tiekéjai.
Taciau polimero, kurj sudaro monomerai ar kitos cheminés medziagos, atitinkancios pirmiau
nurodytas b ir c sglygas, importuotojo atveju monomerai ar kitos cheminés medziagos turi bati
jiregistruotos, iSskyrus atvejus, kai:

« ES nepriklavusantis gamintojas paskyre vienintelj atstova, kad jis jvykdyty importuotojo
prievoles. Siuo konkreciu atveju vienintelis atstovas turi pareigg testi monomery
registracijq;

« monomerai arba bet kurios kitos cheminés medziagos, panaudotos polimero gamybai,
jau jregistruotos tiekimo grandinéje, pvz., jeigu jos buvo pagamintos ES ir eksportuotos
ES nepriklausanc¢iam gamintojui;

« monomerams arba bet kurioms kitoms cheminéms medziagoms, panaudotoms polimero
gamybai, taikoma registracijos iSimtis pagal IV arba V priedus;

« importuotas polimeras yra natdralus (t. y. polimerizacijos proceso, kuris jvyko savaime,
nepriklausomai nuo gamybos proceso, kurio metu jis buvo igautas, rezultatas). Siuo
atveju monomerai arba bet kurios kitos cheminés medziagos, kuriy forma yra
monomery grandinés, ir chemiskai surisStos cheminés medziagos, esancios natdraliame
polimere, praktiniais sumetimais gali bati laikomos neissiskiriancioms tarpinéms
cheminéms medziagoms, todél jy nereikia registruoti.

ISsamesne informacija galima rasti Rekomendacijose dél monomery ir polimery.
Rekomendacijose apraSomos REACH reglamento nuostatos, susijusios su monomerais ir
polimerais, ir paaiSkinama, kaip spresti konkrecius klausimus dél, pvz., savaime atsirandanciy
polimery ir perdirbty polimery. Skaitytojui patariama susipazinti su dokumentu, jei Siais
klausimais jam reikalinga iSsamesné informacija.

Teisinés nuorodos: 2 straipsnio 9 dalis ir 6 straipsnio 3 dalis

2.2.3.8 Cheminés medziagos, panaudotos produkto ir technologinio tyrimo ir plétros
tikslais (PPORD)

Vienas pagrindiniy REACH reglamento tiksly — skatinti inovacijas. Siuo tikslu pagal REACH
reglamentg leidziama pagamintoms arba importuotoms cheminéms medziagoms, kuriy kiekis
virSija 1 tong per metus, tam tikromis sglygomis netaikyti registracijos, t. y., kai jos
naudojamos produkto ir technologinio tyrimo ir plétros tikslais (PPORD).

Produkto ir technologinis tyrimas ir plétra apibréziama kaip bet kokia moksliné veikla, susijusi
su produkto kirimu arba tolesniu rengimusi naudoti chemine medziagg — atskirg arba esancia
preparaty ar gaminiy sudétyje, kurio metu eksperimentiniais ar gamybiniais bandymais
plétojamas gamybos procesas ir (arba) tiriamos cheminés medziagos naudojimo galimybés ir
sritys (3 straipsnio 22 dalis).

Atskiros arba misiniuose esancios pagamintos ar importuotos cheminés medziagos, taip pat


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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gaminiuose esancios arba importuotos gaminiuose cheminés medziagos!® PPORD tikslais, kai
juy kiekis yra viena tona ar daugiau, gali biti atleidziamos nuo registracijos prievolés penkeriy
mety laikotarpiui. Kad galéty pasinaudoti iSimtimi, jmoné privalo pateikti ECHA PPORD
pranesimg pagal 9 straipsnio 2 dalj. Teikdamas ECHA pranesimo dokumentacija, praneséjas
turi ne tik pateikti tam tikrg informacija apie chemines medziagas ir PPORD naudojima, bet ir
sumokéti mokest;.

ISimtis taikoma tik tam cheminés medziagos kiekiui, kuri gamintojas, importuotojas arba
gaminiy gamintojas pagamino ar importavo PPORD tikslais savarankiskai arba
bendradarbiaudamas su sgrase iSvardytais klientais, nurodytais 9 straipsnio 4 dalyje. Savo
pranesimo dokumentacijoje praneséjas privalo nurodyti Siy klienty tapatybe, jskaitant jy
vardus ir pavardes bei adresus.

Gavusi prasyma, ECHA Sios iSimties taikyma gali pratesti dar penkeriems metams (o jei tai
susije su Zzmonéms ir gyviinams gydyti skirtais vaistais arba cheminémis medziagomis, kurios
néra pateikiamos rinkai, — dar desimciai mety). Praneséjas turi pateikti pakankamai iSsamig,
tyrimy ir plétros programa, is kurios matyti, kad toks pratesimas yra pagrijstas.

ECHA atlieka PPORD pranesimo iSsamumo patikrg. ISsamumo patikros metu patikrinama, ar
pateikta visa reikalaujama informacija ir ar buvo gautas mokestis.

Kaip nurodyta 9 straipsnio 4 dalyje, ECHA gali nuspresti nustatyti privalomas salygas,
siekdama uztikrinti, kad chemine medziagq pagristai kontroliuojamomis sglygomis tvarkyty tik
sgrase iSvardyty klienty darbuotojai ir kad ji nebity prieinama placiajai visuomenei ir kad
pasibaigus i$imties taikymo laikotarpiui, likuc¢iai bty surinkti ir iSmesti. Siuo tikslu ECHA gali
prasyti PPORD praneSimg pateikusio cheminés medziagos gamintojo arba importuotojo pateikti
papildomos informacijos, kuri yra butina salygoms pagal 9 straipsnio 4 dalj nustatyti.
Gamintojas arba importuotojas privalo laikytis bet kokiy ECHA nustatyty privalomy salygy
pagal 9 straipsnio 4 dalj.

Teisinés nuorodos: 3 straipsnio 22 dalis, 9 straipsnis

REACH reglamente vartojama kita sqvoka, susijusi su tyrimais ir plétra: moksliniai tyrimai ir
plétra. Ji yra susijusi su bet kokiais moksliniais eksperimentais, analize arba cheminiais
tyrimais, daromais kontroliuojamomis salygomis ir susijusiais su ne maZesniu nei 1 tonos
kiekiu per metus. Kadangi Siuo atveju cheminiy medziagy kiekis per metus nevirsija 1 tonos,
registracijos prievolé néra svarbi.

Teisiné nuoroda: 3 straipsnio 23 dalis

Daugiau informacijos apie bet kokius konkrecius klausimus, susijusius su technologiniais
tyrimais ir plétra, zr. Rekomendacijas dél moksliniy tyrimy ir plétros (MTP) ir produkto ir
technologinio tyrimo ir plétros (PPORD), kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

2.2.4 Cheminés medziagos, kurios laikomos jregistruotomis

Tam tikriems naudojimo blidams pagamintos ar importuotos cheminés medziagos laikomos
iregistruotomis, todél Siy cheminiy medziagy deél tokiy naudojimo bidy nereikés registruoti. Tai
taikoma:

10 7 straipsnio 1 dalyje nurodytos konkrecios sglygos, kuriomis reikia atlikti gaminiuose esanciy cheminiy
medziagy registracijaq.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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« biologiniuose produktuose esanc¢ioms cheminéms medziagoms, kaip aprasyta toliau, ir
« augaly apsaugos produktuose esan¢ioms cheminéms medziagoms, kaip aprasyta toliau.

Be to, pranesSimas pagal Direktyva 67/548/EEB*! (vadinamasis pranesimas apie naujas
chemines medziagas, NONS), kuris buvo pateiktas pries jsigaliojant REACH reglamentui,
laikomas registracija.

2.2.4.1 Cheminés medziagos, skirtos naudoti biocidiniuose produktuose

Pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 (BPR) 3 straipsnio 1 dalies c punkta veiklioji
medziaga — medziaga arba mikroorganizmas, kuris veikia kenksminguosius organizmus
arba juos naikina.

Biocidinj produkta gali sudaryti tik viena veiklioji medziaga su koformuliantu arba be jo,
arba tai gali bGti misinys, kurj sudaro keletas veikliuyjy cheminiy medziagy.

Veikliosios medziagos, gaminamos arba importuojamos ketinant jas naudoti biocidiniams
produktams gaminti, dél naudojimo tuose biocidiniuose produktuose laikomos uzregistruotomis
tokiais atvejais:

(1) jei veiklioji medziaga buvo patvirtinta pagal Reglamentg (ES) Nr. 582/2012 (BPR) arba

(2) jei veiklioji medziaga Siuo metu yra vertinama pagal esamy veikliyjy medziagy
perziliros programg, nustatytg pagal Direktyvos 98/8/EB 16 straipsnio 2 dalj ir tesiama
pagal BPR 89 straipsni.

Patvirtinty cheminiy medziagy sarasas skelbiamas ECHA svetainéje adresu
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Siekiant patikrinti, kokioms medziagoms yra taikoma perziliros programa, skaitytojui
patariama susipazinti su Komisijos deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 Il priedo |
dalimi. Daugiau informacijos apie perziliros programa galima rasti adresu
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Prievolés registruoti pagal REACH reglamentg iSimtis taip pat taikoma Siais atvejais:

— veiklioji medziaga gaminama ir (arba) importuojama ketinant jg naudoti biocidiniam
produktui, autorizuotam taikant supaprastintg autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka,
gaminti (BPR 27 straipsnis);

— veiklioji medziaga gaminama ir (arba) importuojama ketinant jg naudoti biocidiniam
produktui, autorizuotam taikant laiking autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarka, gaminti
(BPR 55 straipsnio 2 dalis);

— veiklioji medziaga gaminama ir (arba) importuojama ketinant ja naudoti tik biocidiniam

produktui, su kuriuo produkto ir technologinio tyrimo ir plétros tikslais atliekami
eksperimentai arba bandymai (BPR 56 straipsnis).

Iregistruotomis gali buti laikomos tik veikliosios medziagos: kitas chemines medziagas,

11 Direktyva 67/548/EEB buvo panaikinta CLP reglamentu 2015 m. birzelio 1 d.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
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panaudotas biocidinio produkto gamybai, reikia registruoti.

Jeigu cheminé medziaga naudojama nebiocidiniuose produktuose, ji turi biti registruojama,
net jeigu atitinka veikliosios medziagos apibréztj pagal BPR reglamento 3 straipsnio 1 dalies ¢
punkta ir jai taikomos pirmiau paminétos 1 arba 2 situacijos aplinkybés, ir tik tuomet jg galima
gaminti ES ar importuoti | ES del kity naudojimo biidy, nesusijusiy su biocidinio produkto
naudojimu.

Jei gamintojas arba importuotojas gamina ar importuoja chemine medziagg biocidiniam arba
nebiocidiniam naudojimo bidui, jis turi pateikti registracijq dél nebiocidiniuose produktuose
naudojamos cheminés medziagos kiekio.

Nusprendus, kad veiklioji medZiaga néra patvirtinta, cheminés medziagos gamybai ir importui
taikomi tie patys registracijos reikalavimai, kaip ir bet kuriai kitai cheminei medziagai, kuri
patenka | REACH reglamento taikymo sritj.

Pavyzdys

Gamintojas X metais pagamino 100 tony ketvirtiniy amonio junginiy. 50 tony panaudojama
kaip veiklioji medziaga biociduose (pvz., medienos antiseptikai) ir veiklioji medziaga nurodyta
viename iS teisés akty, paminéty 2 punkte, o kitos 50 tony panaudojama kaip valymo
produkty surfaktantai. Pastarasis naudojimo budas yra susijes su nebiocidiniais produktais,
todél turi buti registruojamas; pirmas naudojimo budas yra susijes su biocidiniais produktais
ir laikomas jregistruotu.

Teisinés nuorodos: REACH reglamento 15 straipsnio 2 dalis ir 16 straipsnis, BPR 57 straipsnis

2.2.4.2 Cheminés medziagos, skirtos naudoti augaly apsaugos produktuose

Veiklioji medziaga?'?, jei naudojama augaly apsaugos produktuose, yra cheminé
medziaga, jskaitant mikroorganizmus??, kuriai blidingas bendro pobtdzio arba konkretus
poveikis pries kenksmingus organizmus arba ant augaly, jy daliy arba augalo produkty.

Koformuliantai augaly apsaugos produkty srityje yra susije su cheminémis medziagomis
arba misiniais, kurie naudojami augaly apsaugos produkte arba aktyvinanciame priede,
taciau néra veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ar sinergikliai.

Apsauginés medziagos — tai cheminés medziagos arba misiniai, kurie dedami | augaly
apsaugos produkta, siekiant pasalinti arba sumazinti fitotoksinj augaly apsaugos produkto
poveikj tam tikriems augalams.

Sinergikliai — tai cheminés medziagos arba misiniai, kurie gali sustiprinti veikliosios (-iujy)
medZiagos (-y) poveikj augaly apsaugos produkte. Augaly apsaugos produkta gali sudaryti

12 Reglamentu (EB) Nr. 1107/2009, kuris jsigaliojo 2011 m. birZelio 14 d., buvo panaikinta Direktyva
91/414/EEB kartu numatant pereinamojo laikotarpio priemones, kuriomis siekiama uztikrinti sklandy,
peréjima prie naujo teisés akty rezimo. Todél REACH reglamente pateiktos nuorodos | Direktyvg
91/414/EEB ir pagal jg priimtus teisés aktus turéty bati aiSkinamos kaip nuorodos | Reglamentg (EB)
1107/2009 ir jj jgyvendinancius teisés aktus. Dél tos priezasties rekomendacijose pateikiama nuoroda |
Reglamente (EB) 1107/2009 numatytas apibreéztis ir taikomus teisinius reikalavimus. Zr. Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009 2 straipsnio 3 dalies a, b, c ir d punktus, kuriuose pateikiamos apsauginiy medziagy,
sinergikliy, koformulianty ir aktyvinanciy priedy apibréztys.

13 Mikroorganizmai nepatenka | cheminés medziagos apibréztj pagal REACH reglamentg, todél REACH
reglamentas jiems netaikomas.
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veikliosios medziagos, apsauginés medziagos ir sinergikliai su koformuliantais arba be ju.

Veikliosios medziagos, pagamintos arba importuotos naudojimui augaly apsaugos produktuose
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo | rinka,
laikomos jregistruotomis pagal REACH reglamentg (dél to naudojimo bado), jeigu veiklioji
medziaga:

(1) yra patvirtinta ir jtraukta | Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) Nr. 540/2011
(patvirtinty veikliyjy medziagy sarasas) arba

(2) kai paraiska dél veikliosios medziagos laikoma priimtina pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 9 straipsni.

Tos pacios cheminés medziagos kiekis, naudojamas ne augaly apsaugos produktams gaminti,
néra laikomas jregistruotu, net jei jis yra patvirtintas.

Kitoms augaly apsaugos produktuose naudojamoms cheminéms medziagoms

(koformuliantams, apsauginéms medziagoms ir sinergikliams) Si iSimtis netaikoma, todél jas
bet kuriuo atveju reikia registruoti.

Aktyvinantys priedai néra augaly apsaugos produktuose naudojamos cheminés medziagos,
taciau jie gali biti pateikiami rinkai tam, kad naudotojas galéty ji maisyti su augaly apsaugos
produktu. Todél jie negali atitikti 15 straipsnio 1 dalies reikalavimy ir jiems galioja registracija.

Pavyzdys

Gamintojas X metais pagamino 100 tony vario sulfato. 50 tony panaudojama kaip
veikliosios medziagos pesticiduose ir veiklioji medziaga yra patvirtinama, o kitos 50 tony
panaudojama kitais tikslais. Pastarasis naudojimo bidas néra susijes su augaly apsaugos
produktais, todeél turi biti registruojamas; pirmas naudojimo budas yra susijes su augaly
apsaugos produktais ir laikomas jregistruotu.

Komisija tvarko elektroninj patvirtinty (ir nepatvirtinty) veikliuju medziagy sarasa, kuris
skelbiamas Siuo adresu http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Teisinés nuorodos: 15 straipsnio 1 dalis, 16 straipsnis

2.2.4.3 Cheminés medziagos, apie kurias pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB

Direktyva 67/548/EEB nustatytas pranesimo reikalavimas vadinamosioms naujoms cheminéms
medziagoms, kurios nebuvo jtrauktos | Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasq
(EINECS). EINECS sgrase i$ esmés yra visos cheminés medziagos, kurios yra Bendrijos rinkoje
1981 m. rugséjo 18 d.

Pagal Direktyva 67/548/EEB teikiamuose praneSimuose pateikiama nemazai techninés
dokumentacijos informacijos, kurig, atsizvelgiant | REACH reglamento tikslus, turéjo surinkti
registruotojai, vykdydami registracijos reikalavimg. Bltent todél tokie praneSimai laikomi
registracijomis pagal REACH reglamenta. Cheminés medziagos, apie kurias pranesta pagal
Direktyva 67/548/EEB, atsizvelgiant | REACH reglamentg, paprastai vadinamos NONS
medziagomis praneSimas apie naujas chemines medziagas).

ECHA visiems pranesSimams priskyré registracijos numerius ir paskirsto juos elektroniniu bidu
gavusi savininko prasyma per REACH-IT portalg. Svarbu tai, kad registracija priskiriama pagal
pranesime apie chemine medziagg nurodytg kiekio tonomis lygj. Jeigu faktinis kiekis skiriasi
nuo Sio pradinio kiekio tonomis lygio, registruotojas i$ karto privalo atnaujinti savo
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registracijos dokumentacija, kaip aprasyta 7.4 skirsnyje ,,Cheminiy medziagy, kurios pagal
REACH reglamentg laikomos, jregistruotomis, registracijos dokumentacijos atnaujinimas“.

Pranesimo registracijos numerio praSymo procesg sudaro prasymo suteikti registracijos numerj
pateikimas REACH-IT portale. Siame etape naudotojo prasoma nurodyti funkcijas, kurias jis
vykdé teikdamas praneSima apie naujg chemine medziagaq:

e jeigu jis buvo vidaus gamintojas ir (arba) importuotojas, jis laikomas gamintoju
ir (arba) importuotoju pagal REACH reglamentg;

e jeigu jis buvo vienintelis atstovas pagal NONS, jis yra vienintelis atstovas pagal REACH
reglamenta.

PraneSimus, susijusius su keliomis funkcijomis (pvz., gamintojai / importuotojai ir vieninteliai
atstovai), turéty bati reikalaujama teikti atskirai. Be to, gali biti keletas atstovy, kuriems
galioja tas pats NONS pranesSimas. Siuo atveju jmonés turéty prasyti suteikti atskirus
registracijos numerius dél kiekvieno pranesime nurodyto vienintelio atstovo. Tai bitina daryti
atskirose REACH-IT paskyrose.

Teisés subjektams patariama patikrinti, ar jie pateiké valstybés narés kompetentingai
institucijai praneSima dél savo cheminés medziagos pagal nacionalinés teisés aktus, kuriais
igyvendinama Direktyva 67/548/EEB. Tokiu atveju jy bylai suteikiamas oficialus pranesimo
numeris, kurj priskyré valstybés narés kompetentinga institucija. Siuo atveju chemine
medziaga jtraukiama | Europos registruotujy cheminiy medziagy sarasg (ELINCS).

PranesSima pagal Direktyvg 67/548/EEB buvo reikalaujama pateikti tik jeigu cheminé medziaga
buvo pateikiama ES rinkai arba importuojama | ES. Jeigu cheminé medziaga buvo pagaminta
ES, taciau nepateikta rinkai, pranesimo teikti nereikia. Cheminés medziagos turi bati
registruojamos pagal REACH reglamenta.

Polimery, apie kuriuos buvo pranesta pagal Direktyvg 67/548/EEB, gamintojams ar
importuotojams patariama susipazinti su Rekomendacijomis dél monomery ir polimery
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), kuriose iSsamiai paaiSkinami
konkretls zingsniai, kaip prasyti suteikti registracijos numerj polimerui, apie kurj pranesta.

Pranesimas pagal Direktyva 67/548/EEB yra nominalus ir registracijos
pripazinimu naudojasi tik praneséjas. Bet kurios kitos Salys, gaminancios ar
importuojancios chemine medziagq, kurios apie ja nepranesé, privalo ja
iregistruoti, iSskyrus atvejus, kai joms taikoma kita iSimtis.

Teisiné nuoroda: 24 straipsnis

2.2.5 Su tarpiniy cheminiy medziagy registracija susijusios prievolés

REACH reglamente nustatytos konkrecios prievolés tarpinéms medziagoms, kaip paaiskinta
skirsnyje ,,2.2.2.5 NeiSsiskiriancios tarpinés cheminés medziagos". Nors neiSsiskirian¢ioms
tarpinéms cheminéms medziagoms REACH reglamentas netaikomas, izoliuotoms tarpinéms
medziagoms gali biiti taikomi Svelnesni reikalavimai, priklausomai nuo gamybos ir naudojimo
salygy (t. y. jeigu taikomos grieztai kontroliuojamos salygos).

Pagal REACH reglamentg apibréziamos Siy risiy izoliuotos tarpinés cheminés medziagos:

« Gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga
« Gabenamos izoliuotos tarpinés cheminés medziagos
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Gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga — tai neissiskiriancios tarpinés
cheminés medziagos kriterijy neatitinkanti tarpiné medziaga, kurios gamyba ir kitos (-y)
cheminés (-iy) medziagos (-y) sintezé is jos vyksta toje pacioje gamybos vietoje, kurig valdo
vienas ar keli juridiniai asmenys (3 straipsnio 15 dalies b punktas).

Gabenama izoliuota tarpiné cheminé medziaga — tai tarpiné medZiaga, neatitinkanti
neissiskiriancios tarpinés medziagos kriterijy, gabenama arba tiekiama is vienos gamybos
vietos | kitg (3 straipsnio 15 dalies c punktas).

Gamintojas arba importuotojas, kuris per metus pagamina ar importuoja vieng ar daugiau tony
izoliuotos tarpinés cheminés medziagos, privalo registruoti savo chemine medziagg pagal
REACH reglamentq. Tai darydami jie privalo patvirtinti, kad cheminé medziaga naudojama kaip
izoliuota tarpiné cheminé medziaga, laikantis REACH reglamento 3 straipsnio 15 dalyje
nustatyty kriterijy. Izoliuotos tarpinés cheminés medziagos registruotojas gali pasinaudoti
sumazintais registracijos reikalavimais, jeigu cheminé medziaga gaminama ir naudojama
grieztai kontroliuojamomis salygomis. Tarpiniy cheminiy medziagy registracijai keliami
reikalavimai ir grieztai kontroliuojamos salygos numatytos REACH reglamento 17 straipsnyje
dél gamybos vietoje izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy ir 18 straipsnyje dél gabenamy
izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy. Registracijos reikalavimai kinta priklausomai nuo to, ar
izoliuota tarpiné medziaga yra gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga ar
gabenama izoliuota tarpiné cheminé medziaga.

Jeigu registruotojas negali patvirtinti, kad laikomasi grieztai kontroliuojamy salygy, jis | savo
registracijos dokumentacijg privalo jtraukti REACH reglamento 10 straipsnyje nurodytg
standartine informacija.

REACH reglamento 18 straipsnio nuostatos taikomos ES gamintojams ir importuotojams
nepriklausomai nuo naudotojo buvimo vietos. Todél chemine medziaga galima registruoti kaip
gabenamag izoliuotg tarpine chemine medziaga, jeigu naudotojai yra uz ES riby.

Potencialus registruotojas, kuris nori jregistruoti chemine medziagq atlikdamas tarpinés
cheminés medziagos registracijg pagal 18 straipsnj, privalo sugebéti patvirtinti visus
naudojimo bldus: i) tarpinj naudojima ir ii) grieztai kontroliuojamas salygas. Biitent
nacionalinés valdzios institucijos privalo nustatyti sglygas, kuriomis jvykdoma Si registruotojo
prievolé.

Registracijos dokumentacijoje reikia pranesti apie kiekvieng tarpinés cheminés medziagos risj
ir kiekj tonomis, ir pagal teisés akto straipsnj, kuriuo remiantis jos jregistruotos, taikomi
atitinkami mokesciai.

Paprastumo sumetimais izoliuotos tarpinés cheminés medziagos Siame dokumente
paprasciausiai vadinamos tarpinémis cheminémis medziagomis.

Prireikus daugiau informacijos, skaitytojui patariama susipazinti su Rekomendacijomis dél
tarpiniy cheminiy medziagy, kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Sios rekomendacijos parengtos taip, kad padéty potencialiems
tarpiniy cheminiy medziagy registruotojams jvertinti, ar jy cheminiy medziagy naudojimas
atitinka tarpinés cheminés medziagos apibréztj ir ar gamybos ir naudojimo salygos atitinka
reikalavimus, kad jas bity galima laikyti grieztai kontroliuojamomis salygomis. Taip pat
pateikiamas iSsamus registracijos reikalavimy aprasymas.

Prie esamos tarpinés cheminés medziagos registracijos jinanoma pridéti iSsamig registracija.
Ta patj registracijos numerj registruotojas gali naudoti trims atskiroms registracijoms (iSsamiai
registracijai, gamybos vietoje izoliuotai tarpinei cheminei medziagai, gabenamai izoliuotai
tarpinei cheminei medziagai). Uz kiekvieng i$ Siy registracijy mokamas atskiras mokestis.

Teisiné nuoroda: 3 straipsnio 15 dalis, 17 ir 18 straipsniai
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2.2.6 Registruotino kiekio apskaiciavimas

Kituose skirsniuose aprasoma, kaip apskaiciuoti kiekj (tonas per kalendorinius metus), kuris
turi bati naudojamas nusprendziant, ar dél cheminés medziagos reikia teikti registracijos
dokumentacija, ir nustatant, kokius informacijai keliamus reikalavimus reikia jvykdyti. Siame
dokumente kiekis tonomis per metus visada reiSkia kalendorinius metus, iSskyrus atvejus, kai
nurodyta kitaip.

Pagal REACH reglamentg prieS gaminant ar importuojant vieng tong cheminés medziagos per
metus (arba esancios gaminyje, kai jos kiekis konkrecCiomis salygomis yra daugiau nei viena
tona per metus), jg bitina jregistruoti, iSskyrus atvejus, kai taikoma isimtis. Todél registracijos
reikalavimas atsiranda dél pagamintos ar importuotos (arba esancios gaminio sudétyje, jei
taikoma) cheminés medZiagos kiekio.

Pagal cheminés medziagos kiekj taip pat nustatoma informacija, kuri turi biti pateikiama
registracijos dokumentacijoje. REACH reglamente apibréziami keturi kiekio tonomis lygiai (1—
10 tony, 10—-100 tony, 100—1 000 tony, 1 000 tony ar daugiau per metus) ir kiekvienam is Siy
lygiy taikomi standartiniai informacijai keliami reikalavimai. Jeigu cheminés medziagos kiekis
pasiekia Zemesne kiekio tonomis lygio ribg, taikomi su tuo kiekiu tonomis lygiu susije
informacijai keliami reikalavimai. Pateiktina standartiné informacija, kuri priklauso nuo kiekio
tonomis lygio, iSsamiai aptarta 4.1 skirsnyje ,,Informacijai keliami reikalavimai“.

2.2.6.1 Bendro kiekio apskaiciavimas

Registracijos dokumentacijoje registruotojas privalo nurodyti metinj pagaminamg arba
importuojama kiekj tonomis. Jis turi apskaiciuoti bendrg kiekj cheminés medziagos, kurig
ketina pagaminti ir importuoti ir kuriai netaikoma registracijos iSimtis arba kuri nelaikoma
iregistruota. Tai yra apskaiciuotas kiekis tonomis, kurj tikimasi pagaminti arba importuoti per
kalendorinius registracijos metus (nuo sausio 1 d. iki gruodzio 31 d.). Jeigu gamyba
pradedama tik véliau konkreciais kalendoriniais metais, registracijos dokumentacijose gali bti
nurodytas tikétinas kiekis tonomis kitais visais kalendoriniais metais, uzuot nurodzius sj kiekj
likusiais pirmuyjy kalendoriniy mety ménesiais, siekiant iSvengti poreikio labai greitai atnaujinti
registracijos dokumentacijg antraisiais metais.

Kaip nurodyta pirmiau, Sis bendras kiekis tonomis turi jtakos informacijai keliamiems
reikalavimams. Dél keliy cheminiy medziagy, kurios naudojamos kaip tarpinés cheminés
medziagos grieztai kontroliuojamomis sglygomis ir pagal kitg paskirtj, registracijy, kaip
nurodyta skirsnyje ,,2.2.6.3 Tarpiniy cheminiy medziagy kiekio apskaiciavimas* pateiktame
pavyzdyje, | kiekj, kuris naudojamas kaip tarpiné cheminé medziaga, nebus atsizvelgiama
nustatant iSsamiai registracijai taikomus informacijai keliamus reikalavimus.

Jeigu registruotojas gamina arba importuoja tg pacig chemine medziagq skirtingose gamybos
vietose, kurios priklauso tam paciam teisés subjektui, registruotinos cheminés medziagos
kiekis yra bendras skirtingose gamybos vietose pagamintos ar importuotos cheminés
medziagos kiekis. Taip yra todél, kad gamybos vietos néra atskiri teisés subjektai.

Jeigu cheminé medziaga importuojama keliuose misiniuose, cheminés medziagos kiekis
kiekviename misinyje turi biti apibendrintas (apskaiciuotas, kaip apibrézta skirsnyje ,2.2.6.4
Misinyje arba gaminiuose esancios cheminés medziagos kiekio apskaiciavimas®).

Be to, jeigu cheminé medziaga importuojama keliuose gaminiuose, i$ kuriy_ ji turi iSsiskirti,
registruotojas turi susumuoti visg $iuose gaminiuose esancios cheminés medziagos kiekj. Siuo
tikslu jie turi atsizvelgti tik | tuos gaminius, i$ kuriy cheminé medziaga turi iSsiskirti. Jeigu
numatoma, kad cheminé medziaga iSsiskirs iS gaminio, turi bati jskai¢iuojamas bendras tame
gaminyje esantis kiekis, o ne tik kiekis, kuris turi iSsiskirti. Jeigu bet kuris ES registruotojas jau
jregistravo tg cheminés medziagos naudojimo blidg, gaminiy importuotojas atleidziamas nuo
registracijos prievolés.
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Pavyzdys

X jmoné per metus importuoja tris gaminius A, B ir C, kuriy kiekvieno sudétyje yra po 60

tony cheminés medziagos, taciau:

- A gaminyje cheminé medziaga neturi iSsiskirti;

- B gaminyje numatoma, kad jprastomis salygomis issiskirs 40 iS 60 tony cheminés
medzZiagos;

- C gaminyje numatoma, kad jprastomis salygomis issiskirs 10 iS 60 tony cheminés
medzZiagos.

X imoné privalo registruoti visg B ir C gaminiuose esantj cheminés medziagos kiekj: 120
tony. Tuomet registracijos kiekio tonomis lygis bus 100—1 000 tony per metus, jeigu
cheminés medziagos tam naudojimo bidui nejregistravo joks kitas registruotojas.

Jeigu potencialus registruotojas gamina arba importuoja chemine medziagg ir tuo pat metu
gamina gaminj i$ kurio turi iSsiskirti cheminé medziaga, jis privalo registruoti pagaminamos
arba importuojamos cheminés medziagos kiekj. Jiems nereikia teikti atskiros registracijos dél
gaminyje esancios cheminés medziagos kiekio, kaip nustatyta REACH reglamento 7 straipsnio
6 dalyje. vis délto pagamintos arba importuotos cheminés medziagos registracijoje turi bati
cheminés medziagos panaudojimo gaminyje aprasymas atsizvelgiant | nustatytg naudojimg ir
Sis naudojimas turi bati jvertintas cheminés saugos vertinime (zr. 5.3 skirsnj ,Cheminés
saugos ataskaita®).

Daugiau informacijos apie gaminiuose esanciy cheminiy medziagy registracijai keliamus
reikalavimus pateikiama Rekomendacijose dél gaminiy sudétyje esanc¢ioms cheminéms
medziagoms taikomy reikalavimy, kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

2.2.6.2 Kiekio apskaiciavimas, jei taikomos iSimtys

Potencialus registruotojas turi apskaiciuoti bendrg pagaminamos arba importuojamos cheminés
medziagos kiekj ir, remdamasis Siuo kiekiu, nustatyti, ar reikia teikti registracijos
dokumentacija ir dél kokio kiekio tonomis lygio. Taciau jeigu taikomos tam tikros
registracijos iSimtys (pvz., susijusios su maistu arba vaistais arba PPORD tikslais, kaip
apradyta toliau pateiktame pavyzdyje), potencialus registruotojas neprivalo Sio kiekio jtraukti j
skaic¢iavimus, kad nustatyty registruoting kiekj.

Su registracija susije informacijai keliamus reikalavimus nulemia cheminés medziagos, kurig
privaloma registruoti, kiekis.

Daugiau informacijos apie jvairias iSimtis galima rasti ankstesniuose Siy rekomendacijy
skirsniuose.

1 pavyzdys Naudojimas vaistuose

Jeigu jmoné gamina chemine medziaga, kuri turi bati naudojama vaiste, ji neprivalo
registruoti cheminés medziagos tam naudojimo bddui. Tadiau jmoné arba jos klientai tuo
pat metu tg pacig chemine medziagq gali naudoti kitais bldais. Siekiant nustatyti
registracijos prievole pagal REACH reglamentg, bitina apskaiciuoti su kitais naudojimo
budais susijusj kiekj.

Pavyzdziui, A gamintojas X metais pagamino 120 tony magnio hidroksido. 70 tonuy,
panaudojamos vaistuose, o 50 tony panaudojamos ruosiant misinj. MiSinio ruoSimui
panaudotoms 50 tony taikomos REACH reglamento nuostatos, o vaistams panaudotoms 70
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tony taikoma registracijos pagal REACH reglamentg iSimtis. Cheminé medziaga turi bati
registruojama pagal informacijai keliamus reikalavimus, susijusius su metiniu 10-100
kiekio tonomis lygiu.

2 pavyzdys. Naudojimas PPORD tikslais

Jeigu jmoné per metus pagamina 11 tony cheminés medziagos, i$ kuriy 2 tonos
pagaminamos PPORD tikslais, registracijos prievolé taikoma 9 tony kiekiui per metus, kuris
negaminamas PPORD tikslais. Imoné taip pat privalo pateikti PPORD pranesimo
dokumentacijg dél 2 tony, kurios naudojamos PPORD tikslais. Cheminé medziaga turi bati
registruojama pagal informacijai keliamus reikalavimus, susijusius su metiniu 1-10 kiekio
tonomis lygiu.

2.2.6.3 Tarpiniy cheminiy medziagy kiekio apskaiciavimas

Be registracijos iSimties, potencialus registruotojas turéty apsvarstyti, ar cheminé medziaga,
kurig jis ketina registruoti, naudojama kaip tarpiné cheminé medziaga ir ar ji gaminama ir
naudojama grieztai kontroliuojamomis salygomis (Zr. ankstesnj skirsnj ,2.2.5 Su tarpiniy,
cheminiy medziagy, registracija susijusios prievolés"). Siuo atveju jis gali pasinaudoti tarpinéms
cheminéms medziagoms taikomais apibréztais ribotais informacijai keliamais reikalavimais ir
neprivalo laikytis viso informacijai keliamy reikalavimy rinkinio, kuris galioja standartinei
registracijai. Jeigu tarpinés cheminés medziagos gamyba arba naudojimas nevyksta grieztai
kontroliuojamomis salygomis, potencialus registruotojas turi pateikti standartinés registracijos
dokumentacijq ir laikytis informacijai keliamy, reikalavimy, nustatyty dél tarpinés cheminés
medziagos kiekio tonomis lygio, kurj jis ketina jregistruoti.

Jeigu dokumentacijoje numatyta chemine medziagg naudoti kaip tarpine chemine medziagq
grieztai kontroliuojamomis salygomis ir kaip tarpine chemine medziaga, kai grieztai
kontroliuojamy salygy nesilaikoma, ir (arba) kaip netarpine chemine medziagq, informacijai
keliami reikalavimai priklauso nuo netarpinés cheminés medziagos kiekio ir tarpinés cheminés
medziagos naudojimo, kuris nevyksta grieztai kontroliuojamomis sglygomis.

Pavyzdys. Kiekis, i kurj reikia atsizvelgti registracijos dokumentacijoje tarpiniy
cheminiy medziagy atveju

Imoné per metus pagamina 2 300 tony cheminés medziagos, i$ kuriy 1 700 tony
panaudojama kaip tarpiné cheminé medziaga grieztai kontroliuojamomis salygomis, o
likusios 600 tony panaudojamos Kitais tikslais, kuriems netaikoma registracijos iSimtis. Si
imoné pateiks tik vieng registracijos A cheminés medziagos dokumentacijg dél 1 700 tony,
naudojamuy_kaip tarpiné cheminé medziaga, ir dél 600 tony, kurios naudojamos kitais
tikslais. Taciau registracijos dokumentacijai taikomi informacijai keliami reikalavimai
nustatomi atsizvelgiant | 600 tony kiekj, nes dél tarpinio panaudojimo grieztai
kontroliuojamomis salygomis reikia pateikti ribotg informacija. Tai reiskia, kad REACH
reglamente dél metinio 100—1 000 tony kiekio lygio apibrézti informacijai keliami
reikalavimai naudojami kaip Sios dokumentacijos pagrindas. Tai, kad cheminé medziaga
taip pat naudojama kaip tarpiné cheminé medziaga grieztai kontroliuojamomis sglygomis,
turéty bati nurodyta dokumentacijoje, o 1 700 kiekis tonomis, skirtas tarpiniam
naudojimui, taip pat turéty biti jtrauktas | dokumentacija.

2.2.6.4 Misinyje arba gaminiuose esancios cheminés medziagos kiekio apskaiciavimas

Dél misiniuose arba gaminiuose esanciy cheminiy medziagy gali susidaryti konkrecios
situacijos:

MiSinyje esancios cheminés medziagos kiekis
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Siekiant sugebéti apskaiciuoti misinyje esancios cheminés medZiagos kiekj, bendro misinio
kiekio dydis padauginamas i$ sudedamosios cheminés medziagos frakcijos dydzio. Sig reikSme
galima gauti, pvz., i$ misSinio saugos duomeny lapo. Jeigu prieinama informacija yra susijusi tik
su misinyje esancios cheminés medziagos koncentracijos intervalais, tuomet didZiausias
cheminés medziagos kiekis apskai¢iuojamas naudojant auksciausig jmanoma tos cheminés
medziagos kiekj misSinyje. Jeigu néra tikslesnés informacijos apie sudétj, tai gali biti vienintelis
bldas uztikrinti, kad bty laikomasi registracijos reikalavimuy.

Gaminyje esancios cheminés medziagos kiekis

Gaminiy, kuriuose yra cheminé medziaga, kuri jprastomis arba pagrijstai numatomomis
naudojimo salygomis turi iSsiskirti, atveju:

« jeigu zinomas tos cheminés medziagos masés dalies kiekis, tuomet Si reikSmeé
padauginama iS visos pagaminamo arba importuojamo gaminio maseés; arba

. jeigu zinomas gaminio vieneto cheminés medZziagos svoris, tuomet Si reikSme
padauginama i$ bendro importuojamy gaminiy skaiciaus.

I8samesnes rekomendacijas galima rasti Rekomendacijose dél gaminiy sudétyje esancioms
cheminéms medziagoms taikomy reikalavimy, kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

2.3 Kada atlikti registracija?

REACH reglamentu sukurtas specialus pereinamojo laikotarpio rezimas, skirtas cheminéms
medziagoms, kurios grieztai kontroliuojamomis salygomis jau buvo gaminamos arba
pateikiamos rinkai prie§ 2007 m. birzelio 1 d. jsigaliojant REACH reglamentui, ir apie kurias
nebuvo pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB. Dél Siy cheminiy medziagy gamintojai ir
importuotojai, jei jie atliko iSankstine registracija, galéty pateikti savo registracijos
dokumentacijas iki REACH reglamente nustatyty galutiniy terminy. Tokios cheminés medziagos
buvo apibréztos kaip cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
nes joms, vietoje vienkartinés registracijos, buvo taikoma keletg skirtingy laikotarpiy apimanti
registracijos sistema.

Taciau, 2018 m. geguzés mén. pasibaigus treciajam galutiniam registracijos terminui, visos
cheminés medziagos turi biti jregistruotos anksciau nei jy per metus pagaminama ar
importuojama | ES viena tona ar daugiau, iSskyrus atvejus, kai joms taikoma registracijos
iSimtis arba jos laikomos jregistruotomis.

Registruojant bet kurig chemine medziaga, pirmiausia reikia pateikti uzklausos
dokumentacija, siekiant nustatyti, ar dél identiSkos cheminés medziagos jau pateikta
registracijos dokumentacija arba kitokia uzklausa, ir taikyti dalijimosi duomenimis
mechanizmus. Daugiau informacijos apie uZzklausos ir dalijimosi duomenimis procesus galima
rasti Dalijimosi duomenimis rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-reach.
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3. Dalijimasis duomenimis

Dalijimosi duomenimis tikslas — padidinti registravimo sistemos efektyvuma ir sumazinti
iSlaidas bei bandymy su stuburiniais gyvinais skaiciy. Siekiant iSvengti bandymuy su gyvinais,
bandymai su stuburiniais gyvinais turi bati atliekami tik krastutiniu atveju, be to, bitina riboti
kitus bandymus (25 straipsnis).

REACH reglamente nustatytomis dalijimosi duomenimis nuostatomis siekiama palengvinti
dalijimasi duomenimis tarp registruotojy prieS cheminés medziagos registracijg ir po jos.

Siekiant suvesti registruotojus, pirmas dalijimosi duomenimis etapas yra uzklausos ECHA
pateikimas (26 straipsnis).

Siomis aplinkybémis taikomi toliau i$vardyti principai.

« Duomenimis turi bati dalijamasi dél identiSkos cheminés medziagos, jeigu
teikiama informacija, susijusi su bandymais su stuburiniais gyvunais. Prie$
atlikdamas bandyma su stuburiniais gyvinais, potencialus registruotojas, laikydamasis
uzklausos proceso, privalo privalo iS ankstesnio registruotojo pradyti pateikti
prieinamus duomenis.

« Informacija, nesusijusia su bandymais su stuburiniais gyvunais, turi buti
dalijamasi, jeigu to praso potencialus identiskos cheminés medziagos
registruotojas. Potencialus registruotojas gali prasyti, kad ankstesnis registruotojas
pateikty jam reikalingg tyrima.

Ankstesni registruotojai ir potencialls registruotojai privalo déti visas pastangas, kad susitarty
del dalijimosi duomenimis ir uztikrinty, kad dalijimosi informacija iSlaidos bty nustatomos
teisingai, skaidriai ir nediskriminuojant.

Jeigu derybos nepavyksta, potencialus registruotojas krastutiniu atveju gali Europos cheminiy,
medziagy agentlroje gali pradéti ginca dél dalijimosi duomenimis (27 straipsnis). Tokiu atveju
ECHA jvertina Saliy pastangas pasiekti susitarimg_dél dalijimosi duomenimis ir apskaiciuoja jy
iSlaidas bei gali suteikti potencialiam registruotojui leidimg pateikti nuorodg | duomenis, dél
kuriy deramasi.

UZklausos ir dalijimosi duomenimis procediros iSsamiai aprasytos Dalijimosi duomenimis
rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Jose tai pat apraSyta dalijimosi duomenimis istorija.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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4. Registracijos procedura

Paskirtis Sio skyriaus paskirtis — aprasyti informacija, kurig registruotojas privalo pateikti
atlikdamas registracija. Jame taip pat aprasoma, kaip bendrai pateikti duomenis.

Prie$S registruodamas chemine medziagq, potencialus registruotojas privalo uzklausti ECHA, ar
deél tos pacios cheminés medziagos jau pateikta galiojanti registracijos dokumentacija. Taip
siekiama uztikrinti, kad atitinkamos Salys dalytysi duomenimis.

Uzklausos ir dalijimosi duomenimis procediiros iSsamiai aprasytos Dalijimosi duomenimis
rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Jose tai pat apraSyta dalijimosi duomenimis istorija.

Struktiira Sio skyriaus struktira yra tokia:

< REGISTRACIJOS PROCESAS >

A 4

INFORMACIJAI KELIAMI REIKALAVIMAI
4.1 skirsnis

A 4

REGISTRACIJOS DOKUMENTACIJA
4.2 skirsnis

\ 4
BENDRAI TEIKIAMI DUOMENY S
4.3 skirsnis

\ 4

ONFIDENCIALUMAS IR VIESA ELEKTRONIN
PRIEIGA PRIE REGISTRACIJOS INFORMACIJOS
4.4 skirsnis

\ 4
GALIMYBE SUSIPAZINTI SU
DOKUMENTAIS

4.5 skirsnis

Praktiniai nurodymai, kaip parengti registracijos dokumentacija, skelbiami vadove Kaip
parengti PPORD dokumentacijg, su kuriuo galima susipazinti adresu
http://echa.europa.eu/manuals. Vadova taip pat galima rasti pasinaudojant IUCLID integruota
pagalbos sistema.

4.1 Informacijai keliami reikalavimai

Prie$ registracijg gamintojams ir importuotojams reikia gauti informacijg apie savo gaminamg
ar importuojama chemine medziagq ir naudoti Sig informacija, i) kai reikia vertinti dél Sios
cheminés medziagos gamybos ir naudojimo kylancig rizika, ir ii) uztikrinti potencialios rizikos


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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kontrole.

Surinkta informacija ir atliktas vertinimas privalo biti dokumentuojami registracijos
dokumentacijoje ir pateikti ECHA registruojant chemine medziagq. Pagal VI priedq
registruotojai privalo pateikti informacijq apie visas gaminamas, importuojamas arba rinkai
pateikiamas cheminés medziagos sudétis.

Konkretlis patarimai dél nanomedziagy registracijos dokumentacijy rengimo pateikiami
Nanoformy priedélyje, taikomame Registravimo ir cheminiy medziagy identifikavimo
rekomendacijoms, kuris skelbiamas adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

4.1.1 Informacijai keliamy reikalavimy jvykdymas

Gamintojai ir importuotojai, norédami uzregistruoti chemine medziaga, privalo surinkti visa
prieinama turima informacija apie cheminés medziagos savybes, neatsizvelgiant |
pagaminama ar importuojama jos kiekj tonomis. Sig informacijq reikia jvertinti atsizvelgiant i
REACH reglamente nustatytus standartinius informacijai keliamus reikalavimus.

Informacija, kurig reikia surinkti, gali apimti:

« eksperimentinius duomenis (in vivo ir in vitro); kai tinkama, atsizvelgiant | 12 straipsnio
1 dalies b punkta dél cheminiy medziagy, kuriy per metus jregistruojamas kiekio tonomis
lygis yra 1-10 tony;

« neeksperimentinius ,alternatyvius® duomenis, pvz., i§ (Q)SAR modeliy ((Kiekybiniai)
struktlros ir savybiy rysiai), gauti grupuojant chemines medziagas ir taikant susijusj
analogijos metodq;

« informacijg apie gamybga, panaudojima, rizikos valdymo priemones ir susijusj poveikj.

Pagal 13 straipsnj bandymus reikia atlikti tam, kad bty gauta informacija apie joms budingas
savybes, bandymai turi bati atliekami pagal Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 ir jo
pakeitimuose nustatytus bandymo metodus arba pagal kitus tarptautinius Komisijos arba ECHA
pripazjstamus bandymo metodus. Reikéty priminti, kad informacijai keliami reikalavimai turi
bati jvykdomi dél jregistruoty cheminiy medziagy (pvz., dél visy sudéciy).

Be to, ekotoksikologiniai ir toksikologiniai bandymai ir analizés turi bati atliekami laikantis
geros laboratorinés praktikos (GLP) principy ir Direktyvos 2010/63/ES dél mokslo tikslais
naudojamy_gyviny apsaugos nuostatu.

REACH reglamente dél kiekvieno kiekio tonomis lygio apibréziama bitiniausia informacija apie
registruotojo cheminés medziagos bidingas savybes, kurig jis privalo pateikti. Dél maziausio
kiekio tonomis lygio (1-10 tony per metus) standartiniai informacijai keliami reikalavimai
apibrézti VII priede (kai tinkama, atsizvelgiant | 12 straipsnio 1 dalies b punktg). Kai
pasiekiamas naujas kiekio tonomis lygis, bitina jvykdyti kitame priede aprasytus papildomus
reikalavimus, jskaitant pasitlymus atlikti bandymus dél IX ir X prieduose iSvardyty tyrimy.

Standartiniy informacijai keliamy reikalavimuy, apibrézty REACH reglamente (VII-X
prieduose), apzvalga pateikiama adresu
https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-requirements.** Tikslus
informacijai keliami reikalavimai priklauso nuo kiekvienos cheminés medziagos
budingy savybiy, taip pat kiekio tonomis, naudojimo ir poveikio. Jie taip pat gali
priklausyti nuo informacijos apie chemine medziagq ir jau prieinamy susijusiy
analogu.

14 Visus informacijai keliamus reikalavimus galima rasti tiesiogiai REACH reglamento teisiniame tekste,
kuris skelbiamas adresu https://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Jeigu turimi duomenys néra pakankami, kad atitikty REACH reglamento reikalavimus, gali
prireikti atlikti papildomus bandymus. Be ECHA sutikimo galima atlikti tik pagal VII ir VI1II
priedus reikalaujamus bandymus.

Pagal 13 straipsnj bandymus reikia atlikti tam, kad bdty gauta informacija apie joms bddingas
savybes, bandymai turi biti atliekami pagal Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 ir jo
pakeitimuose nustatytus bandymo metodus arba pagal kitus tarptautinius Komisijos arba ECHA
pripazjstamus bandymo metodus. Be to, ekotoksikologiniai ir toksikologiniai bandymai ir
analizés turi buti atliekami laikantis geros laboratorinés praktikos (GLP) principy ir Direktyvos
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviny apsaugos nuostaty.

REACH reglamente numatyta, kad standartiniai reikalavimai gali buti pritaikyti (arba jy
atsisakoma), jeigu registruotojas gali tai tinkamai pagristi, laikydamasis VII-X priedy 2
stulpelyje arba Xl priede nustatyty reikalavimuy.

Daugiau informacijos apie informacijos rinkimo ir duomeny kirimo procesg pateikiama
Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose, kurios
skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Kiti rekomendacijy skyriai gali bati ypa¢ naudingi skaitytojui:
« B dalis. Pavojingumo vertinimas
« R.2 skyrius. Informacijos apie budingas savybes gavimo sistema
¢ R.3 skyrius. Informacijos rinkimas
¢ R.4 skyrius. Prieinamos informacijos vertinimas
« R.5 skyrius Informacijai keliamy reikalavimy pritaikymas
o R.6 skyrius. (Q)SAR modeliai ir cheminiy medziagy grupavimas
« R.7 skyrius. Rekomendacijos dél konkreciy pakitimy

Papildomos praktinés informacijos apie alternatyvius informacijos gavimo metodus taip pat
galima rasti musy praktinése gairése (http://echa.europa.eu/practical-guides):

e« Kaip, siekiant jvykdyti jusy pateiktinai REACH registracijos informacijai keliamus
reikalavimus, taikyti bandymams su gyvinais alternatyvius metodus

« Kaip naudotis ir pranesti apie (Q)SAR

e Praktinis vadovas MV] vadovams ir REACH koordinatoriams ,Kaip jvykdyti savo
informacijai keliamus reikalavimus, kai cheminiy medziagy kiekis tonomis yra 1-10 ir 10—
100 tony per metus"

Svarbu.

Dél informacijos, kuri reikalinga norint jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus,
iSvardytus IX ir X prieduose, kuri néra prieinama arba pakankama, registruotojas
pirmiausia turi parengti ir pateikti ECHA pasiulyma atlikti bandyma ir palaukti iki to
laiko, kai ECHA nuspres, ar pasidlymas yra pakankamas.

Pries pasitlydamas atlikti bandyma su stuburiniais gyviinais, registruotojas privalo jvertinti
visus susijusius ir prieinamus duomeny,_ Saltinius, taip pat prieinamus bandymo metodus,
(i8skyrus in vivo bandymus), kad iSvengty nereikalingy bandymy su gyviinais pagal 25
straipsnj.

Pavyzdziui, registruotojas privalo taikyti jvairius alternatyvius bandymy metodus, pvz., in vitro
arba in chemico bandymus, (Q)SAR ((kiekybinis) struktiros ir savybiy rysys), grupavimo arba


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
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analogijos metodus arba remtis jrodomosios duomeny galios nustatymo metodu. Neseniai
patvirtinus in silico, in chemico ir in vitro metodus, pagristus atitinkamais dokumentais (pvz.,
EBPO bandymuy gairés, DB-ALM protokolai), paaiskéjo, kad jie gali biti ypac naudingi
nuspeéjant tam tikras toksikologines vertinamasias baigtis. Remiantis Siais naujais patvirtintais
metodais, nustatytais tarptautingje teisés akty sistemoje, duomenis galima gauti naudojant su
Zmonémis susijusius toksikologinius metodus. Vis délto, registruotojas privalo sugebéti
pagristi tokiy metody naudojimg ir taip jvykdyti XI priede nustatytus reikalavimus.

Be to, 25 straipsnyje nustatyta, kad bandymai su gyvunais turéty buti atliekami tik
nesant kitos iSeities. Todél kiekvienas registruotojas, kuriam yra svarbus atitinkamas
informacijai keliamas reikalavimas, uzuot pats gaves duomenis, privalo susitarti su kitais
identiskos cheminés medziagos registruotojais, jeigu yra prieinamy duomeny, kuriuos galima
panaudoti jy cheminés medziagos bldingoms savybéms parodyti nerenkant naujos
informacijos. Jei taip néra, tuomet registruotojai privalo susitarti del pasitlymo atlikti
bandyma, kurj registracijos dokumentacijoje jy vardu pateikia pagrindinis registruotojas (zr.
4.3 skirsnj ,Bendras duomeny teikimas*).

Pagrindinio registruotojo pateiktoje registracijos dokumentacijoje registruotojai privalo aiskiai
pagristi poreikj atlikti bandymus su stuburiniais gyvunais, jskaitant dokumentais patvirtinta jy
apsvarstytg alternatyviy metody analize.

Bet kokj pasitlyma atlikti bandyma pagrindinis registruotojas iS esmés privalo pateikti esant
poreikiui. Kita vertus, narys registruotojas gali pateikti savo pasitlyma atlikti bandyma tik
jeigu jvykdomos atitinkamos atsisakymo bendrai teikti informacijg salygos, zr. 4.3.3 skirsnj
»Salygos, kuriomis atsisakoma bendrai teikti duomenis®.

4.1.2 Kituose vertinimuose pateiktos informacijos naudojimas

Pagal REACH reglamentg ,nurodoma turima informacija, gauta atlikus vertinimus pagal kitas
tarptautines ir nacionalines programas. Prireikus atsizvelgiama | vertinimg, atliktg pagal
Bendrijos teisés aktus (pvz., rizikos vertinimgq pagal Reglamentg (EEB) Nr. 793/93), jei toks
yra, ir jis jtraukiamas | cheminés saugos ataskaita. Bet koks nukrypimas nuo tokiy vertinimy
pagrindZiamas* (I priedo 0.5 skirsnis).

Registruotojai | esamus vertinimus privalo atsizvelgti, kad jvykdyty VIII-X prieduose nurodytus
informacijai keliamus reikalavimus, tik jeigu i) Si informacija yra svarbi ir sudaro sglygas
jiems jvykdyti atitinkama informacijai keliama reikalavima ir ii) jie gali teisétai remtis arba
jiems leidZiama naudotis iSsamiomis tyrimo ataskaitomis, kuriy santrauka taip pat turi bti
pateikta bendroje registracijos dokumentacijoje. Todél registruotojai privalo atsizvelgti | Siuos
jau prieinamus vertinimus ir jais pasinaudoti rengdami savo registracijos dokumentacijas, visy
pirma tai pasakytina apie vertinimus, atliktus pagal kitas ES programas, pvz., pagal dabartine
Cheminiy medziagy rizikos vertinimo programa, veikliujy medziagy vertinimus pagal Biocidiniy
produkty reglamentg arba Augaly apsaugos produkty reglamentg, kai tokioms cheminéms
medziagoms taikomas REACH reglamentas.

EBPO DGA?® cheminiy medziagy programa, kuri yra labai panasi | REACH, gali bati kitas
svarbus informacijos Saltinis, | kurj reikéty atsiZzvelgti rengiant registracijos dokumentacija, kai
cheminé medziaga buvo jvertinta pagal EBPO DGA cheminiy medziagy programa. Siekiant
sumazinti (nereikalingg) bandymuy dubliavima ir taupyti vyriausybés ir pramonés isteklius,
EBPO sukdreé abipusio duomeny pripazinimo (ADP) sistema. EBPO Salys, taip pat ADP sistemos
visiSkai ir laikinai besilaikantys subjektai privalo pripazinti savo duomenis, jeigu jie buvo gauti
pagal ADP salygas laikantis EBPO metody ir principy. Dagiau informacijos apie ADP sistemag
galima rasti adresu http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

15 Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija, didelé gamybos apimtis.
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4.2 Registracijos dokumentacija

4.2.1 Registracijos dokumentacijos struktura
Registracijos dokumentacija — tai informacijos, kurig registruotojas elektroniniu bidu pateikia
deél konkrecios cheminés medziagos, rinkinys. Jg sudaro dvi pagrindinés dalys:
. techniné dokumentacija, kuri yra privaloma visoms cheminéms medziagoms,
kurioms taikomos registravimo prievolés;

« cheminés saugos ataskaita, kurios reikalaujama, jeigu registruotojas per metus
pagamina arba importuoja 10 tony ar daugiau cheminés medziagos.

Techninéje dokumentacijoje pateikiama informacija apie:

(i) gamintojo / importuotojo tapatybe;

(ii) cheminés medziagos tapatybe;

(iii) cheminés medziagos gamyba ir jos naudojimo bidus;
(iv) cheminés medziagos klasifikacija ir Zenklinimas;

(v) cheminés medziagos saugaus naudojimo rekomendacijas;

(vi) tyrimy santraukas, apimancias informacijq apie badingas cheminés medzZiagos
savybes;

(vii) iSsamias tyrimy santraukas, apimancias informacijg apie bldingas cheminés
medZziagos savybes, jei to reikalaujama;

(viii) tai, ar informacijg apie gamybag ir naudojimag, klasifikavima ir Zenklinima, (iSsamias)
tyrimy santraukas ir (arba), jei taikytina, cheminés saugos ataskaitg patikrino
vertintojas;

(ix) pasiulymus atlikti papildomus bandymus, jei taikytina;
(x) poveikj, jeigu registruojamos cheminés medziagos kiekis yra 1-10 tony;
(xi) prasyma dél to, kurig informacijg reikéty laikyti konfidencialia, jskaitant pagrindima.

Cheminés saugos ataskaita (CSR) — tai registruotojo cheminés saugos vertinimo (CSA)
dokumentacija (Zr. 5.3 skirsnj ,Cheminés saugos ataskaita“). Reikalavimas parengti CSA ir jo
dokumentacijq pateikti CSR taikomas atsizvelgiant | registruotojo per metus pagaminama arba
importuojama kiekj tonomis (riba yra 10 mety per metus). Taikomos Sios iSimtys:

«  CSR nereikia atlikti dél misinyje esancios cheminés medziagos, jeigu cheminés
medziagos koncentracija miSinyje yra mazesné nei maziausios 14 straipsnio 2 dalyje
apibréztos vertés;

« dél naudojimo biduy, kai cheminé medziaga lieCiasi su maistu ir kosmetikos gaminiais,
CSR nereikia aptarti zmogaus sveikatos aspekty, nes jie reglamentuojami pagal kitus
teisés aktus.

Registruotojams taikomos prievolés, susijusios su registracijos dokumentacijoje pateiktina
informacija, iSsamiau paaiskintos 5 skirsnyje ,,Registracijos dokumentacijos rengimas*.

Teisinés nuorodos: 10 straipsnis, 14 straipsnis, | priedas, VI-X priedai

4.2.2 Registracijos dokumentacijos formatas ir pateikimas

Registracijos dokumentacijos formatas turi atitikti IUCLID (Tarptautinés bendros informacijos
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apie chemines medziagas duomeny bazé) formata. Kitas IT priemones dokumentacijai rengti
galima naudoti, jeigu jos atitinkg ta patj formata.

IUCLID yra programiné jranga, skirta duomenims apie cheminiy medziagy savybes rinkti,
saugoti ir laikyti ir jais keistis. Nors IUCLID buvo projektuojama ir kuriama jsigaliojant REACH
reglamentui, programinés jrangos priemoné gali biti naudojama jvairiai. Duomeny saugojimo
formatai buvo sukurti bendradarbiaujant su EBPO ir juos pripazino dauguma nacionaliniy_ ir
tarptautiniy reguliavimo institucijy. Todél IUCLID duomenis galima naudoti jvairiose cheminio
vertinimo programose, pvz., EBPO DGA cheminiy medziagy programoje, JAV DGA uzdaviniy
programoje, Japonijos uzdaviniy programoje, taip pat ES Biocidy direktyvoje.

IUCLID programine jrangg visos Salys gali atsisiysti nemokamai, jei ji naudojama
nekomerciniais tikslais. Tai galima padaryti IUCLID svetain€je adresu
https://iuclid6.echa.europa.eu/. IUCLID galima naudoti vietos jrenginyje arba naudojantis
IUCLID debesijos paslaugomis. Daugiau informacijos apie ECHA debesijos paslaugas galima
rasti adresu https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services.
IUCLID atnaujinama du kartus per metus uztikrinant visapusiSka programos platinimg. Spalio
mén. IUCLID versijoje gali bGti formato pakeitimy, kurie turi jtakos dokumentacijy teikimui. Zr.
IUCLID svetaineg, kurioje galima rasti informacijos apie naujausiy IUCLID versijy pakeitimus.

Kiekvienas gamintojas, importuotojas arba vienintelis atstovas privalo ECHA individualiai
pateikti registracijos dokumentacija dél kiekvienos savo cheminés medziagos, kad jq
jregistruoty. Registracijos dokumentacija reikia pateikti elektroniniu budu per REACH-IT
portalg, kuris prieinamas adresu https://reach-it.echa.europa.eu. Praktiniai nurodymai, kaip
parengti registracijos dokumentacija, skelbiami vadove Kaip parengti PPORD dokumentacija,
su kuriuo galima susipazinti adresu http://echa.europa.eu/manuals. Vadovg taip pat galima
rasti IUCLID integruotoje pagalbos sistemoje.

Teisiné nuoroda: 111 straipsnis

4.3 Bendras duomeny teikimas
Principas ,,vienai cheminei medziagai — viena registracija“

Jeigu registruotojai sutaria, kad jie gamina ar importuoja identiSkg chemine medziaga, jie
privalo Sig chemine medZiagq registruoti kartu bendrai pateikdami informacija.

Visos Salys, kurios turi registracijos prievoles, susijusias su identiSka chemine medziaga,
privalo bendradarbiauti rengdamos savo registracijos strategijgq (t. y. jg aptarti ir dél jos
susitarti). Siuo atveju aptariami patys duomenys (pvz., informacija apie pavojingas cheminés
medziagos savybes atliekant tyrimus ir teikiant pasitlymus atlikti bandymus, cheminés
medziagos klasifikacija ir Zzenklinimas, galimybés taikyti analogijos ar grupavimo metoda ir
pan.) ir dalijimosi iSlaidomis klausimai, jskaitant prievole bendrai pateikti informacijg, kurios
reikalaujama pagal REACH reglamento 11 straipsnio 1 dalj ir 19 straipsnio 1 dalj.

Bendrai teikiant duomenis siekiama kuo labiau sumazinti registruotojy islaidas ir iSvengti
bandymuy dubliavimo bendradarbiaujant dokumentacijos rengimo srityje ir turéti vieng
informacijos apie chemine medziagq rinkinj, kuris bendrai teikiamas ECHA. Be to, bendrai
duomenis teikiantys registruotojai gali pasinaudoti galimybe mokéti mazesnj registracijos
mokest;.

Ribiné sudeétis

Bendrai teikiant duomenis, IUCLID pateikiama nuoroda | cheminés medziagos ribine sudétj,
siekiant nurodyti konkrecig registracijos dokumentacijoje bendrai pateikiamy duomeny apimt;j.
Apie ribine (-es) sudétj (-is) praneSama pagrindinio registruotojo pateiktoje dokumentacijoje.
Todél tarp registracijos dokumentacijoje nurodytos (-y) sudéties (-Ciy) ir atitinkamy_bendrai


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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pateikty duomeny sukuriamas vienareikSmiskas rysys.

Kiekvienas registruotojas, be kita ko, jskaitant pagrindinj registruotoja, savo registracijos
dokumentacijoje turéty pranesti apie gaminamos arba importuojamos cheminés medziagos
sudétj. Pranesdami apie ribine (-es) sudétj (-is) ir uztikrindami, kad jy paciy sudétys atitikty
ribine (-es) sudétj (-is), registruotojai patvirtina, kad bendrai pateikti duomenys yra susije su
ju paciy chemine medziaga (iSskyrus atvejus, kai narys nusprendzia savo duomeny dalj teikti
atskirai).

Vienoje dokumentacijoje pateikiamy ribiniy sudéciy skaicius priklauso nuo jvairiy bendro
pateikimo nariy nurodyty registruoty sudeciy, taip pat Siy sudeéciy islikimo aplinkoje ir
pavojaus pobidzio skirtumy. Ribiné sudétis yra ypac svarbi UVCB ir daugiakomponentéms
cheminéms medziagoms, kai identifikatoriais cheminé medziaga neapibldinama pakankamai
iSsamiai ir tarp bendrai informacija teikianciy nariy sudéciy esama variaciju.

Registruotojai privalo bendrai pateikti Sig informacija:

— apie cheminés medziagos klasifikavima ir zenklinima;

— (iSsamias) tyrimy santraukas ir pasitlymus atlikti bandymus;

— nurodyti, kurig pateiktg informacijg apie klasifikavimo ir Zenklinimo tyrimo santraukas ir
iSsamaus tyrimo santraukas perziliréjo registruotojo pasirinktas vertintojas, turintis
tinkama patirtj (zr. skirsnj ,5.2.6 Vertintojo perzitra“).

Konkreciomis sglygomis (iSvardytomis 11 straipsnio 3 dalyje ir 19 straipsnio 2 dalyje), kurios
turi bati pagrjstos dokumentacijoje, dokumentus dél pirmiau minéty duomeny bendrai
teikiamos informacijos nariams leidZiama pateikti atskirai (zr. 4.3.3 skirsnj ,Salygos, kuriomis
atsisakoma bendrai teikti duomenis", kuriame aprasytos galimybés atskirai teikti informacija).
Registruotojai gali nuspresti kartu arba atskirai pateikti:

— cheminés medziagos saugaus naudojimo gaires;

— cheminés saugos ataskaita (CSR), kai jos reikalaujama’®;

— nurodyti, kurig dél CSR pateiktg informacijg perzitréjo vertintojas.

Registruotojai savo dokumentacijoje privalo atskirai pateikti informacijaq apie:

savo tapatybe;

cheminés medziagos tapatybe;

gamyba ir naudojimo bidus;

cheminiy medziagy, kuriy registruojamas kiekis yra nuo 1 iki 10 tony, poveikj;

tai, kurig informacijg apie gamyba ir naudojima perziGréjo vertintojas.

Tai, kokig konkrecig informacijg batina pateikti bendrai kartu su pagrindine dokumentacija ir
kokia informacija turi bati pateikta kiekvienoje nario dokumentacijoje, aprasyta Siy

16 Jeigu pagrindinis registruotojas nariy vardu pateikia CSR, jskaitant poveikio vertinima, kiekvienas narys
registruotojas vis tiek privalo pateikti CSR A dalj (zr. 5.3 skirsnj ,Cheminés saugos ataskaita“).
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rekomendacijy 1 lentelé. Informacijai keliami reikalavimai, kai duomenys teikiami kartu
bendrai teikiant informacija lenteléje.

Nepaisant to, ar identiSkos cheminés medziagos registruotojai kai kurig informacijq pateikia
kartu, ar atskirai, visi tos pacios cheminés medziagos registruotojai privalo pateikti savo
registracijos dokumentacija bendrai teikdami informacija.

Svarbu pabrézti, kad jei ES nepriklausantis gamintojas paskyré vienintelj atstovg, kad jis
atlikty cheminés medziagos registracijg, vienintelis atstovas privalo bendrai teikti informacijg
kartu su kitais tos pacios cheminés medziagos gamintojais, importuotojais ir vieninteliais
atstovais. Vieninteliai atstovai privalo prisijungti prie bendrai teikiamos informacijos dél
kiekvieno ES nepriklausancio gamintojo, kuriam jie atstovauja, atskirai ir paskui pateikti
registracijos dokumentacijg dél kiekvieno ES nepriklausancio gamintojo, kuriam jie atstovauja.

Dél tarpinéms cheminéms medziagoms (kurios naudojamos grieztai kontroliuojamomis
salygomis) taikomy susvelninty informacijai keliamy reikalavimy, Siy medziagy registruotojai
deél praktiniy priezascCiy gali pasirinkti bendrai teikti ,visg" informacija kartu su registruotojais,
registruojanciais netarpinius naudojimo bidus, arba sudaryti paraleline registruotojy grupe,
kurios dalyviai bendrai informacijq teikia tik dél tarpinés cheminés medziagos naudojimo.
Taciau rekomenduojama Sia galimybe pasinaudoti tik tais atvejais, kai tarpinés cheminés
medziagos naudojimo bidy negalima priderinti prie , visos" bendrai teikiamos informacijos.
Jeigu sukuriamas bendrai teikiamos informacijos rinkinys tik dél tarpinio naudojimo,
rekomenduojama surinkti visg esamg ir prieinama informacijg (ypac informacija, kuri yra
bitina cheminés medziagos klasifikacijai).

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. Daugiau informacijos zr. Dalijimosi
duomenimis rekomendacijas, kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Teisiné nuoroda: 11 straipsnis

4.3.1 Bendro informacijos teikimo mechanizmai

Kai potencialus registruotojas rengiasi registruoti chemine medziaga, pirmiausia jis pateikia
uzklausg ECHA (zr. Dalijimosi duomenimis rekomendacijas, kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Jeigu, pateikus uzklausa,
padaroma iSvada, kad viena (arba kelios) registracijos dél identiSkos cheminés medziagos
buvo pateiktos anksciau, potencialiam registruotojui gali prireikti dalytis duomenimis su
ankstesniais registruotojais ir jis savo registracijos dokumentacijq privalo pateikti kartu su
esama bendrai teikiama informacija.

Jeigu identiSkg chemine medziagg anksciau jregistravo tik viena kita jmoné, kuri REACH-IT
portale nesukuré bendrai teikiamos informacijos dokumentacijos, potencialiam registruotojui
reikia susisiekti su Siuo ankstesniu registruotoju. Tuomet jie privalo susitarti, kuris iS jy bus
pagrindinis registruotojas. Dazniausiai prasmingiausia baty, jeigu ankstesnis registruotojas
perimty pagrindinio registruotojo funkcijg, nes jis jau pateiké dokumentacija. Taciau
ankstesnis registruotojas ir potencialus registruotojas taip pat gali savo nuozilira susitarti, kad
potencialus registruotojas bus pagrindinis registruotojas ir jis sukurs bendrai teikiamos
informacijos dokumentacija. Tokiu atveju potencialus registruotojas privalo sukurti bendrai
teikiamos informacijos dokumentacijq ir pateikti pagrindine dokumentacija, laikydamasis
informacijai keliamy reikalavimy, taikomy bendram informacijos teikimui, dél kurio susitarée
registruotojai. Paskui ankstesnis registruotojas turi prisijungti prie bendro informacijos teikimo
ir pateikti atnaujintg savo registracijos dokumentacija.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Prievolé dalyvauti bendrai teikiant informacijg taip pat taikoma ankstesniems praneSimams
pagal Direktyva 67/548/EEB. Atsizvelgiant | tai, kad Sios prievolés iki REACH reglamento
nebuvo ir siekiant palengvinti ankstesniy pranesimy pateikimg j registracijos sistema,
praneSimai laikomi registracijomis pagal REACH reglamenta, kuriems netaikomas bendras
informacijos teikimas. Todel tokios registracijos néra susietos su jokiu bendru informacijos
teikimu. Jeigu potencialus registruotojas nori registruoti identiSkg chemine medziagg, REACH-
IT portale reikia sukurti bendrai teikiamos informacijos dokumentacija. Siuo atveju potencialus
registruotojas taip pat turi susisiekti su ankstesniu registruotoju ir jie drauge turi susitarti del
to, kuris bus pagrindinis registruotojas.

Kai pagrindinis registruotojas, gaves sprendimo dél vertinimo projektg, nutraukia cheminés
medziagos gamybg arba importa, pagrindinis registruotojas negali toliau veikti kaip toks, nes
jo registracija nebegalioja (50 straipsnio 3 dalis). Turi biti iSrenkamas naujas pagrindinis
registruotojas ir jam perduodamos pareigos.

Kitais atvejais, kai pagrindinis registruotojas nutraukia cheminés medziagos gamybg arba
importg pagal 50 straipsnio 2 dalj, esamas pagrindinis registruotojas gali toliau vykdyti savo
pareigas, nes jo cheminiy medziagy registracija tebegalioja (nors kiekis tonomis lygus nuliui).
Taciau bty pageidautina perduoti pagrindinio registruotojo pareigas, kad bity palengvinta
(esama ir busima) komunikacija su ECHA ir kitais bendro informacijos teikimo nariais
uztikrinant, kad naujas pagrindinis registruotojas toliau gaminty ir (arba) importuoty chemine
medziaga.

Registruotojams prievolé bendrai teikti informacijq galioja nuo REACH reglamento
isigaliojimo, t. y. nuo 2007 m. birzelio 1 d. Todél visi tos pacios cheminés medziagos
registruotojai privaléjo bendrai teikti informacijg dél cheminés medziagos. Isigaliojus
Igyvendinimo reglamentui (ES) 2016/9 dél bendro informacijos teikimo ir dalijimosi ja,
ECHA suteiktos praktinés priemoneés uztikrinti, kad visa bendrai teikiama informacija,
susijusi su ta pacia chemine medziaga, blty bendrai teikiamos informacijos dalis.

Jeigu identiskos cheminés medziagos registruotojai savo dokumentacijas pateiké paraleliai
pries jsigaliojant jgyvendinimo reglamentui, t. y. informacija nebuvo teikiama bendrai, Sios
registracijos neatitinka 11 arba 19 straipsniy. Sie registruotojai turi susitarti del bendro
informacijos teikimo ir visi jie privalo dalyvauti bendrai teikiant Sig informacijg. Sukirus Sj
bendrg informacijos teikima, registruotojai, kurie néra Sio bendro informacijos teikimo
dalyviai, negali atnaujinti savo dokumentacijos tol, kol neprisijungia prie bendro
informacijos teikimo.

Jeigu registruotojas negali susitarti dél prisijungimo prie bendro informacijos teikimo
salygy?’, nepaisant visy jdéty pastanguy, jis gali informuoti ECHA apie savo ketinimg teikti
visiSkai atskirg dokumentacijq pagal REACH reglamento 11 straipsnio 3 dalj arba 19
straipsnio 2 dalj. ECHA suteikia jiems atpazinimo zZenklg, t. y. raidinius skaitmeninius
simbolius, kurie naudojami REACH-IT portale siekiant prisijungti prie bendro informacijos
teikimo, kuriuo registruotojui leidziama tik pateikti visiSkai atskirg dokumentacijg. Taip
ECHA uztikrina, kad registruotojai islikty bendrai teikiamos informacijos dalimi, jskaitant
tuos atvejus, kai apie atsisakymg bendrai teikti informacijg informuojama pagal REACH
reglamento 11 straipsnio 3 dalies c punkta.

17 Jeigu nesutariama ir dél prieigos prie duomeny, zr. ginco dél dalijimosi duomenimis pateikimo sglygas,
aprasytas Dalijimosi duomenimis rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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4.3.2 Bendras duomeny teikimas

11 straipsnio 1 dalyje pagrindinis registruotojas apibréziamas kaip registruotojas, veikiantis
kity pritarusiy registruotojy sutikimu ir pirmasis pateikiantis bendrus duomenis pagrindingje
registracijoje. Ta¢iau REACH reglamente néra specialiy taisykliy, kaip turéty bati iSrenkamas
pagrindinis registruotojas. Pagrindiniu registruotoju, pvz., gali bati bendros registracijos
dalyvis, kuris turi daugiausia tuo metu prieinamy duomeny apie chemine medziagg arba
privalo jvykdyti daugiausia informacijai keliamy reikalavimy. Vis délto tai néra privaloma ir
bendrai duomenis teikiantys registruotojai turi galimybe paskirti pagrindinj registruotoja, kurio
cheminés medziagos kiekis tonomis yra mazesnis.

Vis délto, pagrindinis registruotojas, kuris pats registruoja mazesni kiekio tonomis lygj,
palyginti su tuo, dél kurio bendrai teikiami duomenys, vis tiek privalo kity registruotojy vardu
pateikti iSsamig dokumentacijg dél didziausio kiekio tonomis. Pagrindinis registruotojas, taip
pat bet kuris kitas registruotojas sumoka mokestj, kuris yra susijes tik su jy uzregistruotu
kiekio tonomis lygiu.

PraktiSkai tai reiSkia, kad bendrai teikiant informacijg rengiamos dviejy skirtingy rasiy,
registracijos dokumentacijos, bitent:

1. pagrindiné dokumentacija, kurioje pateikiama pagrindinio registruotojo
dokumentacija ir duomeny rinkinys, kurio reikalaujama pagal REACH reglamentg
atsizvelgiant | didZiausig kiekio tonomis lygj, dél kurio bendrai teikiami duomenys, ir

2. nario dokumentacija, t. y. dokumentacija, kurig kiekvienas bendrai teikiamos
informacijos registruotojas privalo pateikti atskirai.

Kiekvienai registracijos dokumentacijos risiai taikomi informacijai keliami reikalavimai parodyti
1 lenteléje.

1 lentelé. Informacijai keliami reikalavimai, kai duomenys teikiami kartu bendrai
teikiant informacija

Informacijai keliami Pagrindiné dokumentacija Nario
reikalavimai dokumentacija

Bendrai Individualiai Individualiai
teikiama teikiama teikiama
informacija informacija informacija

a) Techniné dokumentacija

(i) Gamintojo arba importuotojo X X
tapatybe

(ii) Cheminés medziagos tapatybé X X
(iii) Cheminés medziagos gamyba X X

ir naudojimo bldai ir, jei tinkama,
naudojimo ir poveikio kategorijos

(iv) Klasifikavimas ir zenklinimas>* X
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(v) Saugaus naudojimo Susitarus Susitarus Susitarus
rekomendacijos

(vi) Tyrimy, naudoty gauti X

informacija pagal VII-XI priedus,

santraukos*

(vii) ISsamios tyrimy, naudoty X

gauti informacijg pagal VII-XI
priedus, santraukos, jei privaloma
pagal I prieda*

(viii) Informacija apie tai, ar pagal X X X
iii, iv, vi, vii ir b punktus pateiktg
informacija perzitréjo vertintojas

(ix) Pasidlymai atlikti bandymus* X

(x) Informacija apie cheminiy, X X
medziagy, kuriy registruojamas
kiekis yra nuo 1 iki 10 tonu,
poveikj.

(xi) PraS8ymas, kuriuo remiantis X X X
119 straipsnio 2 dalyje nurodyta
informacija neturéty bati
prieinama internete

b) Cheminés saugos Susitarus Susitarus Susitarus
ataskaita**

* Jei informacijg nusprendZiama teikti atskirai (Zr. 4.3.3 skirsnj ,Salygos, kuriomis atsisakoma bendrai
teikti duomenis®)

** Jeigu pagrindinis registruotojas nariy vardu pateikia CSR, jskaitant poveikio vertinima, kiekvienas
narys registruotojas vis tiek privalo pateikti CSR A dalj (zr. cheminés saugos ataskaitos 5.3 dalj).

Kai kiti registruotojai paskiria pagrindinj registruotojg, pagrindinis registruotojas REACH-IT
portale sukuria bendrai teikiamg informacija ir pateikia pagrindine dokumentacija. Kiti
registruotojai savo atitinkamas registracijas gali teikti tik tuomet, kai pagrindiné
dokumentacija kartu su bendrai pateiktais duomenimis pradedama nagrinéti (t. y., kai dél jos
sékmingai atlikta veiklos taisykliy patikra, zr. 11.1 skirsnj ,Pradinis patikrinimas*). REACH-IT
portalo bendrai teikiamos informacijos tinklalapyje Siems kitiems registruotojams matomas
pranesimas, kuriame nurodyta, kada jie gali pradéti teikti savo atitinkamas dokumentacijas.

Teisinés nuorodos: 11 ir 19 straipsniai

4.3.3 Salygos, kuriomis atsisakoma bendrai teikti duomenis

Bendras prievolés bendrai teikti informacijq tikslas — pateikti vieng informacijos rinkinj dél
kiekvienos cheminés medziagos (idealiausiu atveju bendrai teikiama informacija taip pat turi
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apimti cheminés medziagos, kaip tarpinés medziagos, naudojima). Taciau registruotojas gali
dalj registracijos dokumentacijos duomeny, teikti atskirai (angl. ,,opt out®) tais atvejais, kai
esama vienos i$ toliau nurodyty priezasciy (iSvardyty 11 straipsnio 3 dalyje arba atitinkamai
19 straipsnio 2 dalyje dél tarpinése medziagose esanciy cheminiy medziagy):

a) jam bdty neproporcingai brangu Sig informacijg pateikti bendrai; arba

b) pateikiant informacijq bendrai bty atskleista informacija, kuriq jis laiko jautria
komerciniu poZidriu ir kurios atskleidimas gali padaryti jam didelés komercinés Zalos;
arba

) jis nesutinka su pagrindiniu registruotoju dél informacijos, kuri buvo pasirinkta atliekant
pagrindine registracijg.

Pazymeétina, kad pagrindinis registruotojas taip pat gali nuspresti atskirai teikti informacija,
jeigu ji yra susijusi su viena i$ pirmiau aprasyty situacijy.

Jeigu registruotojas nusprendzia atskirai teikti informacija, jis savo IUCLID registracijos
dokumentacijoje, priklausomai nuo konkretaus atvejo, privalo paaiskinti, kodél islaidos bity
neproporcingos, kodél informacijos atskleidimas galéty iS esmés pakenkti komerciniams
interesams, arba nesutarimo pobldj. Si informacija turi biti pateikta IUCLID 14 skirsnyje ties
vertinamaja baigtimi ,Atsisakymas bendrai teikti REACH registracijos informacija" ir ji turi bati
patikrinta atliekant techninio iSsamumo patikrg (zr. 11.3.1 skirsnj ,Techninio i&samumo patikra
(TCO)“).

Informacijg bendrai teikti gali biti atsisakoma is dalies, remiantis, pvz., tik konkreciu tyrimu.
Registruotojas taip pat gali nuspresti atsisakyti bendrai teikti visg REACH reglamento 10
straipsnio a punkty iv, vi, vii ir ix papunkciuose nurodytg informacijg. Bet kuriuo atveju,
registruotojas, atsisakydamas bendrai teikti informacija, visada turi paisyti 11 straipsnio 3
dalyje arba atitinkamai 19 straipsnio 2 dalyje dél tarpinése medziagose esanciy cheminiy
medziagy nurodyty priezasciy). Techninés instrukcijos, kaip atskirai pateikti informacijq ir kaip
pagristi paaiskinima, pateiktos ECHA vadove Kaip parengti PPORD dokumentacijg, kuri
skelbiama adresu http://echa.europa.eu/manuals.

Pagal visus scenarijus privaloma dalyvauti bendrai teikiant tg pacig informacija. Net jeigu
registruotojas kartu su bendrai teikiamais duomenimis nusprendzia atskirai teikti dalj
informacijos arba visg informacija, jis privalo dalyvauti bendrai teikiant tg pacig informacija.
Tokiais atvejais registruotojas savo dokumentacija gali pateikti tik po to, kai nagrinéjimui
priimama pagrindiné dokumentacija.

Tai, kad potencialus registruotojas ketina atskirai pateikti visg arba dalj informacijos, kuri
turi bati teikiama bendrai, nereiSkia, kad jis ir esami registruotojai atleidziami nuo pareigos
déti visas pastangas rasti susitarimg dél prieigos prie bendrai teikiamos informacijos. Jeigu
potencialus registruotojas ketina atskirai teikti visqg dokumentacijg pagal REACH reglamento
11 straipsnio 3 dalj arba 19 straipsnio 2 dalj, taciau negali susitarti su ankstesniu
registruotoju deél galimybés susipazinti su bendrai teikiama informacija, jis gali kreiptis |
ECHA, kuri jiems suteiks atpazinimo Zenklg, kad baty galima prisijungti prie bendro
informacijos teikimo, taip sudarant sglygas registruotojui tik pateikti visiskai atskirg
dokumentacija.

Registruotoju, kurie nusprendzia atskirai pateikti tam tikrg arba visg informacija, vis tiek
gali bati prasoma sumokeéti savo dalj iSlaidy, susijusiy su bendrai teikiama informacija ir, jei
tinkama, kity administravimo islaidy.

4.3.3.1 Neproporcingos iSlaidos

REACH reglamente neapibrézta neproporcingy islaidy reikSmé. Todél Siuo pagrindu
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besiremiantys registruotojai savo registracijos dokumentacijose turéty pateikti pakankamus
paaiskinimus.

Taip, pvz., gali atsitikti, kai potencialus registruotojas jau turi duomeny, reikalingy informacijai
keliamam reikalavimui jvykdyti, taciau po deryby su kitais registruotojais jis negali susitarti dél
dalijimosi Siais duomenimis.

Jei informacija teikiama atskirai dél neproporcingy islaidy, registracijos dokumentacijoje
pateiktame paaiskinime bitina nurodyti bendro duomeny (gauty is pagrindinio registruotojo)
pateikimo iSlaidas ir iSlaidas, susijusias su atskirai teikiamos nario dokumentacijos klirimu, taip
pat pagristi abiejy sumy_ skirtumo neproporcinguma, ir paaiskinti, kokiy priemoniy buvo imtasi
siekiant susitarti dél atitinkamos bendrai teikiamos informacijos islaidy.

4.3.3.2 Konfidencialios verslo informacijos (KVI) apsauga

KVI apsaugai taikomas antrasis atsisakymo bendrai teikti informacija kriterijus. Toks atvejis
turi bati pagrijstas komerciniu nuostoliu, kuris bty patiriamas, jei tokia KVI bity atskleista
bendrai teikiant informacija.

Tai, pvz., gali bati tokia informacija, kai galima nenurodyti konkreciy gamybos metody aspekty
(pvz., bandyme naudoty produkty techniniy charakteristiky, jskaitant priemaisy lygius),
rinkodaros plany (bandymo duomeny, aiskiai parodanciy konkretaus, dazniausiai naujo,
naudojimo budo taikyma).

Jei informacija atskirai teikiama del konfidencialios verslo informacijos, kartu su registracijos
dokumentacijoje pateiktu paaiskinimu bitina pateikti duomenis apie komerciniu pozitriu
neskelbting informacijg, informacijos atskleidimo bidg, taip pat paaiskinti esmine komercine
Zalg, kuri galéty biti sukelta.

4.3.3.3 Nesutarimas dél informacijos, kuri turi bati jtraukta | pagrindine
dokumentacijq, atrankos

Nesutarimai dél informacijos pasirinkimo gali bati priskiriami vienai i$ Siy kategorijy (galimos ir
kitos priezastys):

e registruotojas mano, kad bendrai teikiant informacijg nurodyti duomenys yra netinkami
jo cheminés medziagos specifinei sudéciai. Tokiu atveju jis turéty pateikti kokybinj savo
pozilrio paaiskinima;

e registruotojas gali manyti, kad duomenys, kuriuos sitiloma teikti bendrai, netenkina
kokybés standarto. Registruotojo nuomonei jtakos gali turéti tam tikry duomeny
nuosavybés teisiy turéjimas ir (arba) skirtingi cheminés medziagos naudojimo tikslai;

e panasiai registruotojas gali nesutikti su daugybe atlikty tyrimy duomeny apie tg pacig
vertinamajq baigtj, ypac kai néra tinkamo mokslinio pagrindimo arba jei tyrimai yra
nereikalingi, siekiant istirti vertinamaja baigti.

Jei informacija atskirai teikiama del nesutarimy atrenkant informacijq, registracijos
dokumentacijoje pateiktame paaiskinime bitina nurodyti, kokiy veiksmy registruotojas émeési,
kad jo papildomi duomenys bty jtraukti | pagrindine dokumentacijq, ir pagrjsti kodél
pagrindinéje dokumentacijoje nebuvo jmanoma pateikti papildomy duomenuy.

Jei registruotojas atsisako bendrai teikti klasifikavimo ir zenklinimo informacijg, jis taip pat
privalo pateikti nuorodg | jy klasifikacijg pagrindziancius duomenis.
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Atsisakymo bendrai teikti informacija pasekmés

Atsisakius bendrai teikti informacija i$ karto atsiranda papildomas administracinis darbas,
susijes su atsisakymo bendrai teikti informacija pagrindimu.

Be to, registracijos mokesciuose, nustatytuose iS dalies pakeistame 2008 m. balandzio
16 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 340/2008'8, atsizvelgiama | tai, ar registracijos
dokumentacija pateikta remiantis bendrai pateikta informacija ar atskirai pateikta
informacija. Registruotojas, kuris savo dokumentacijq teikia atskirai, negali pasinaudoti
sumazintu mokesciu.

Be to, ECHA pirmenybe gali teikti atskirai pateikty registracijy atitikties patikrai pagal
REACH reglamento 41 straipsnio 5 dalies a punkta.

Teisinés nuorodos: 11 straipsnio 3 dalis ir 19 straipsnio 2 dalis

4.4 Konfidencialumas ir viesa elektroniné prieiga prie registracijos
informacijos

REACH reglamente nustatytos konkrecios taisyklés dél konfidencialumo ir vieSos elektroninés
prieigos prie tam tikros ECHA turimos informacijos rasiy. Pagal REACH reglamentg pateikta
informacija atskleidZiama papraSius (118 straipsnis) arba skelbiama vieSai ir nemokamai ECHA
svetainéje (119 straipsnis).

Pagal Siuos straipsnius registracijos dokumentacijoje pateikta informacija skelbiama taip:

e 119 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija ECHA svetainéje skelbiama viesai ir
nemokamai:

o pavadinimas IUPAC cheminiy medziagy nomenklatiroje, jei cheminé medziaga
atitinka bet kurig CLP reglamento 58 straipsnio 1 dalyje nurodytq pavojingumo
klase® nedarant poveikio 2 dalies f ir g punktams;

o jei taikoma, cheminés medZiagos pavadinimas, nurodytas EINECS;
o cheminés medZziagos klasifikacija ir Zenklinimas;

o duomenys apie cheminés medZiagos fizikines ir chemines savybes, jos patekimo
[ aplinkg kelius bei islikimg aplinkoje;

o visy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy tyrimy rezultatai;

0 bet kuri iSvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL) arba prognozuojama
neveiki koncentracija (PNEC), nustatyti pagal I priedg;

0 saugaus naudojimo rekomendacijos, pateiktos pagal VI priedo 4 ir 5 skirsnius;

o analizés metodai, kurie padeda aptikti j aplinkg iSleistg pavojingg medziagg ir
nustatyti tiesioginj poveikj Zmonéms, jei reikia juos nustatyti pagal IX ar X
priedus.

18 Naujausia suvestiné Mokesciy reglamento versija skelbiama adresu
https://echa.europa.eu/requlations/reach/legislation.

192.1-2.4,2.6ir 2.7 pavojingumo klasiy, 2.8 klasés A ir B tipy, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 klasiy 1 ir 2 kategorijy,
2.14 klaseés 1 ir 2 kategoriju, 2.15 klasés A—F tipy; 3.1-3.6 pavojingumo klasés, 3.7 pavojingumo klasé —
neigiamas poveikis lytinei funkcijai ir vaisingumui arba vystymuisi, 3.8 klasé — ne narkotinis poveikis, 3.9
ir 3.10 klasés; 4.1 pavojingumo klase; 5.1 pavojingumo klasé.
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e 119 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija skelbiama vieSai, iSskyrus atvejus, kai
registruotojas praso paskelbti informacijg konfidencialia ir pateikia pagrindimag, kurj
ECHA pripazino galiojanciu, nurodydamas priezastis, dél kuriy tokios informacijos
atskleidimas gali pakenkti jo arba kitos atitinkamos Salies komerciniams interesams (10
straipsnio a punkto xi papunktis). Atitinkama informacija yra:

a) svarbi klasifikuojant ir Zenklinant, cheminés medziagos grynumo laipsnis bei
priemaisy ir (arba) priedy, kurie laikomi pavojingais, tapatybé;

b) bendras kiekio tonomis lygis (t. y. 1-10 tony, 10—100 tony, 100-1 000 tony ir
daugiau kaip 1 000 tony), kuriame buvo uZregistruota konkreti cheminé
medziaga;

c) tyrimo santraukos arba issamiy tyrimy santraukos, kuriose pateikiama
informacija apie fizikinius ir cheminius duomenis, susijusius su chemine
medziaga, pateikimo | aplinkg bddus ir islikima aplinkoje, taip pat
toksikologiniai ir ekotoksikologiniai tyrimai, taciau sie duomenys buvo surinkti
atliekant tyrimus su stuburiniais gyvanais;

d) tam tikra informacija, esanti saugos duomeny lape, kaip apibrézta 119
straipsnio 2 dalyje;

e) cheminés medziagos prekinis (-iai) pavadinimas (-ai);

f) pavadinimg IUPAC nomenklatiroje gali biti prasoma pripaZinti konfidencialiu
dél cheminés medziagos, kuri atitinka bet kurios Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 58 straipsnio 1 dalyje nurodytos pavojingumo klasés kriterijy,
taciau ne ilgiau nei seseriy mety laikotarpiui ir jeigu cheminé medZziaga néra
viena is cheminiy medZziagy, apibrézty REACH reglamento 3 straipsnio 20
dalyje, pvz., Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarase (EINECS)
iSvardyta cheminé medziaga?°;

g) pavadinima IUPAC nomenklatiroje gali biti praSoma pripaZinti konfidencialiu
dél cheminés medziagos, kuri atitinka bet kurios Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 58 straipsnio 1 dalyje nurodytos pavojingumo klasés kriterijy,
jeigu cheminé medziaga naudojama tik vienu ar keliais iSvardytais tikslais?':

(i) kaip tarpiné medziaga;
(ii) vykdant mokslinius tyrimus ir plétrg;
(iii) vykdant produkto ir technologinj tyrimg bei plétrq.
e Be to, 118 straipsnio 2 dalyje iSvardijama informacija, kurios atskleidimas paprastai
laikomas pazeidzianciu atitinkamo asmens komercinius interesus, todél ji nebus

prieinama visuomenei, iSskyrus atvejus, kai, siekiant apsaugoti Zmoniy sveikata,
sauguma arba aplinkg, bdtina imtis skubiy veiksmuy:

o iSsami informacija apie visqa misinio sudétj;

0 nepazeidziant 7 straipsnio 6 dalies ir 64 straipsnio 2 dalies nuostaty, tikslaus
cheminés medziagos ar miSinio naudojimo, paskirties ar taikymo informacijos,
[skaitant tikslig informacijgq apie jy, kaip tarpiniy medziagy, naudojima;

20 Dél Sios priezasties registruotojas, praSydamas cheminés medziagos, kuriai netaikomas pereinamasis
laikotarpis, IUPAC pavadinima paskelbti konfidencialiu, privalo IUCLID dokumentacijos antrastés laukelyje
~Pereinamojo laikotarpio statusas" pazyméti parinktj ,pereinamasis laikotarpis netaikomas", kad prasymas
baty pateiktas vertinimui.

21 Sjais atvejais cheminés medziagos, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis, statusas nebditinai
nurodomas IUCLID dokumentacijoje.
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o tikslus pagaminamos ar rinkai pateikiamos cheminés medziagos ar misinio kiekis
tonomis;

o rySys tarp gamintojo ar importuotojo ir jo platintojy ar tolesniy naudotojy.

Praktiniai nurodymai, kaip prasyti suteikti konfidencialumg registracijos metu, skelbiami ECHA
vadove Informacijos sklaida ir konfidencialumas pagal REACH reglamentg, su kuriuo galima
susipazinti adresu http://echa.europa.eu/manuals. Vadova taip pat galima rasti pasinaudojant
IUCLID integruota pagalbos sistema.

Teisinés nuorodos: 118 ir 119 straipsniai

4.5 Galimybé susipazinti su dokumentais

Galimybé susipazinti su ECHA turimais dokumentais gali bati suteikta kiekvienu atveju atlikus
vertinimg, kaip numatyta Reglamente (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés susipazinti su
dokumentais (GSD reglamentas). GSD reglamente numatytos iSimtys, kurias taikant gali bati
neleista susipazinti su dalimi arba visais praSomais dokumentais, nepaisant jy laikmenos, pvz.,
del to, kad juos atskleidus bity pazeista fizinio arba juridinio asmens komerciniy interesy
apsauga ir jeigu néra virSesnio vieSojo intereso, susijusio su dokumento atskleidimu. Jeigu
neaisSku, ar dokumentg galima atskleisti, ar ne, pagal GSD reglamentg reikalaujama, kad ECHA
konsultuotysi su dokumento autoriumi, siekdama jvertinti, ar jis turéty bati atskleistas, ar ne,
pvz., registracijos dokumentacijos ir cheminés saugos ataskaitos laikomos dokumentais.
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5. Registracijos dokumentacijos rengimas

Paskirtis

Sio skyriaus paskirtis — apradyti, kaip rengiama registracijos dokumentacija. Jame

apzvelgiama informacija, kurig registruotojas privalo pateikti kartu su savo
registracijos dokumentacija, ir paaiskinama, kaip reikia pateikti Sig informacija.
Siame skyriuje néra konkreéilv.[ praktiniy instrukcijy, kaip sékmingai ECHA pateikti
registracijos dokumentacija. Siuo atveju informacijos galima ieSkoti ECHA vadove
Kaip parengti PPORD dokumentacijg, su kuriuo galima susipazinti adresu
http://echa.europa.eu/manuals. Vadova taip pat galima rasti IUCLID integruotoje

pagalbos sistemoje.

Struktiara Sio skyriaus struktira yra tokia:

PARENGIMAS

REGISTRACIJOS DOKUMENTACIJOS )

v

IVADAS TECHNINES DOKUMENTACIJOS RENGIMAS CHEMINES SAUGOS ATASKAITA
5.1 skirsnis 5.2 skirsnis 5.3 skirsnis

A

Bendra informacija
5.2.1 skirsnis

v

5.2.2 skirsnis

Klasifikavimas ir zenklinimas

v

5.2.3 skirsnis

Gamyba, naudojimas ir poveikis

v

5.2.4 skirsnis

Informacijai keliami reikalavimai

v

5.2.5 skirsnis

Saugaus naudojimo rekomendacijos

v

Vertintojo perzidra
5.2.6 skirsnis

v

5.2.7 skirsnis

CNLCN D DD

Konfidenciali informacija

NWANVAN ANV ANANVRNY

,Chesar* priemoné
5.3.2 skirsnis

Cheminés saugos vertinimo
etapai
5.3.1 skirsnis
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5.1 Izanga

REACH reglamento 10 straipsnio a punkte ir VI-X prieduose apibréziama informacija, kuri turi
biti dokumentuojama techninéje dokumentacijoje. XI priede nustatytos informacijos, kurios
reikalaujama pagal VII-X priedus, pritaikymo taisyklés. Visi priedai turi biti nagrinéjami kartu.

Panasiai, 10 straipsnio b punkte, 14 straipsnyje ir | priede nurodyti bendrieji CSA ir CSR
reikalavimai, taikomi cheminéms medziagoms, kurias reikia registruoti, jei jy kiekis per metus
yra desSimt tony ar daugiau.

Visa registracijos dokumentacijos informacija turi biti pateikiama IUCLID formatu. RySys tarp

informacijos, teiktinos registracijos tikslais (pagal REACH reglamentq) ir IUCLID skirsniy,
kuriuose jg reikia nurodyti, iSsamiai aprasytas 2 lenteléje.

2 lentelé. RySys tarp 10 straipsnio informacijai keliamy reikalavimy ir atitinkamy

IUCLID rinkmenos skirsniy

Informacijai keliami reikalavimai

a) Techniné dokumentacija

(i) gamintojo arba importuotojo tapatybé

(ii) cheminés medziagos tapatybé

(iii) Cheminés medziagos gamyba ir
naudojimo badai ir, jei tinkama, naudojimo
ir poveikio kategorijos

(iv) klasifikavimas ir zenklinimas
(v) saugaus naudojimo rekomendacijos

(vi) tyrimy, naudoty gauti informacijg pagal
VII-XI priedus, santraukos

(vii) iSsamios tyrimy, naudoty gauti
informacija pagal VII-XI priedus,
santraukos, jei privaloma pagal I priedg

(viii) Informacija apie tai, ar pagal iii, iv, vi,
vii ir b punktus pateiktg informacija
perzitiréjo vertintojas

10 straipsnis

10 straipsnio a
punktas

Il priedo 1 skirsnis

VI priedo 2 skirsnis

VI priedo 3 skirsnis

VI priedo 4 skirsnis

VI priedo 5 skirsnis

VII-XI priedai

| priedas, VII-XI
priedai

IUCLID

teisés subjektas ir 1
skirsnis

1 skirsnis

3 skirsnis

2 skirsnis
11 skirsnis

4,5, 6 ir 7 skirsniai

4,5, 6 ir 7 skirsniai

Dokumentacijos
antrasté??

22 pokumentacijos antraste sudaro informacija, kurig ketinama naudoti administraciniais tikslais ir jg jraso

pareiskéjas rengdamas savo dokumentacijg pagal cheminés medziagos duomeny rinkinj.
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(ix) pasitlymai atlikti bandymus IX ir X priedai 4,5, 6, 7 skirsniai

(x) informacija apie cheminiy medziaguy, VI priedo 6 skirsnis | 3 skirsnis
kuriy kiekis yra nuo 1 iki 10 tony, poveikj

(xi) Pra8ymas, kuriuo remiantis 119 Visi susije poskirsniai
straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija
neturéty bati prieinama internete

b) Cheminés saugos ataskaita (CSR) 10 straipsnio b 13 skirsnio priedas
punktas

14 straipsnis, |
priedas

Atliekant registracijg, reikia atlikti Sias uzduotis:

« parengti technine dokumentacija;
« atlikti cheminés saugos vertinimg (kai tinkama) ir

« cheminés saugos ataskaitoje pateikti cheminés saugos vertinimo (jei jis atliktas)
rezultatus.

Sios uzduotys iSsamiai apradytos kitose dalyse.

Registracijos dokumentacija turi bati pateikta ECHA per REACH-IT, kaip parodyta 4 paveiksle.

I Dossier header |
| Identity of registrant |
(=]
- Technical weLp
_— _ dossier ‘< dossier
L= Substance information ECHA
o § L _
—_ Submission via
| REACHAT
\
CSR (stand alone document
attached to the [UCLID file )
[« 4
<
v
w Exposure scenarios
T CHESAR (to be annexed to the
(W) safety data sheet)

4 pav. Registracijos dokumentacijos struktura ir formatas
CHESAR ,Chesar*

IUCLID IUCLID
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Technical dossier Techniné dokumentacija

Dossier header Dokumentacijos antraste

Identity of registrant Registruotojo tapatybé

Substance information Informacija apie chemine medziaga

CSR (stand alone documents attached to CSR (atskiri dokumentai, pridedami prie

the IUCLID file) IUCLID rinkmenos)
CHESAR »,Chesar*

IUCLID dossier IUCLID dokumentacija
Submission via REACH-IT Pateikimas per REACH-IT
ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Poveikio scenarijai (pridedami prie saugos
safety data sheet) duomeny lapo)

5.2 Techninés dokumentacijos rengimas

Visa susijusi ir prieinama informacija apie chemine medziagg pradedant jos identifikavimu ir
bldingomis savybémis, baigiant klasifikacija ir jos pavojingumo, poveikio ir rizikos jvertinimu,
turi biti nurodoma techninéje dokumentacijoje. Informacijai keliami reikalavimai priklauso nuo
per kalendorinius metus numatomo pagaminti arba importuoti kiekio tonomis lygio (zr. skirsnj
.2.2.6 Registruotino kiekio apskaic¢iavimas*).

Techninéje dokumentacijoje taip pat pateikiami administraciniai duomenys, reikalingi
registracijos identifikacijai ir jos tolesniam nagrinéjimui ECHA (registruotojo tapatybé, kiekio
tonomis lygis ir pan.).

Kituose Siy rekomendacijy skirsniuose aprasomas registracijos dokumentacijoje reikalaujamas
turinys ir iSsamumo lygis.

Pries pradedant rengti registracijos dokumentacijg, registruotojui patariama susipazinti su
ECHA vadovu , Kaip parengti PPORD dokumentacijg", su kuriuo galima susipazinti adresu
http://echa.europa.eu/manuals. Vadova taip pat galima rasti IUCLID integruotoje pagalbos
sistemoje.

5.2.1 Bendra informacija apie registruotoja ir registruojama chemine
medziaga

Registracijos dokumentacijoje turi biti pateikta bendra informacija, susijusi su registruotojo ir
cheminés medziagos tapatybe. Si informacija apima:

« registruotojo tapatybe (kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 1 skirsnyje), t. y.
registruotojo pavadinima, adresa, telefono numerj ir e. pasto adresa, kontaktinio
asmens duomenis ir, kai tinkama, informacijq apie registruotojo gamybos vieta ir
nuosavas gamybos vietas;

« registruotojo funkcija (gamintojas, importuotojas ar vienintelis atstovas). Jeigu
registruotojas yra vienintelis atstovas, veikiantis ES nepriklausancio gamintojo vardu,


http://echa.europa.eu/manuals
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jam patariama pridéti iS ES nepriklausancio gamintojo gautg dokumentq, kuriuo jis
paskiriamas vieninteliu atstovu;

. informacija, reikalingq atsekimo tikslais, pvz., pries registracijg pateiktos
uzklausos numerj;

- cheminés medzZiagos tapatybe (kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 2
skirsnyje). Si informacija apima cheminés medziagos pavadinima, jos cheminius
identifikatorius (EB numerj, CAS pavadinimg ir CAS numerj ir kt.), cheminés medziagos
molekuline ir struktdrine formule ir sudétj (grynumo laipsnis, sudedamosios dalys,
analitiniai duomenys ir kt.)

Pagal principg ,vienai cheminei medziagai — viena registracija“ reikalaujama, kad
identiSkos cheminés medziagos registruotojai jg registruoty kartu bendrai teikdami
informacija. Bendrai pateikti duomenys turi buti reprezentatyvius visy cheminés
medziagos sudéciy, aptarty bendroje registracijos dokumentacijoje, atzvilgiu.
Pagrindinéje dokumentacijoje nurodyta vadinamaja cheminés medziagos ribine sudétimi
apibtdinama sudécdiy, kurios nurodytos bendrai teikiant duomenis, taikymo sritis.
Galima pranesti apie keletg ribiniy sudeéciy, jeigu skirtingi informacijos apie pavojy
rinkiniai atspindi jvairias identiSkos cheminés medziagos sudétis.

Kiekvienas registruotojas privalo identifikuoti savo chemine medziaga. Informacijg 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).

Misinio importo atveju gali bati sudétinga iS ES nepriklausancio tiekéjo gauti
informacijos apie misinio sudétj. Vis délto, taip pat pagal kitus galiojancius ES teisés
aktus (pvz., dél misiniy klasifikavimo ir zenklinimo) importuotojai turi zinoti, kokios
cheminés medziagos yra importuojamuose misiniuose, siekdami jsitikinti, kad jie laikosi
cheminéms medziagoms taikomy prievoliy. Bitent Sie registruotojai privalo garantuoti
pakankama komunikacijg visoje savo tiekimo grandinéje, siekdami uztikrinti REACH
reglamente jiems nustatyty prievoliy laikymasi. Jeigu informacijos apie misinio sudétj
atskleidimas importuotojams gali sukelti pasekmiy, cheminés medziagos ES
nepriklausantis gamintojas turi galimybe paskirti vienintelj atstovg, kaip paaiskinta
skirsnyje ,,2.1.2.5 Vienintelis ,ES nepriklausancio gamintojo" atstovas“.

5.2.2 Klasifikavimas ir zenklinimas

Registracijos dokumentacijose turi biiti pateikta informacija apie cheminés medziagos
klasifikavimag ir Zzenklinimag, laikantis Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nustatyty kriterijy.
Registruotojas privalo nustatyti savo cheminés medziagos klasifikavima_ir Zenklinima,
atsizvelgdamas | fizinj pavoju, pavojy sveikatai ir aplinkai. CLP reglamento kriterijy taikymo
gairés skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

Bendrai teikiant informacijgq, pagrindineje dokumentacijoje gali bati nurodytos kelios
klasifikacijos, jeigu registruotosios cheminés medziagos sudétis yra nevienoda (skirtingas
sudedamujy daliy, priemaisy procentinis dydis ir (arba) nevienoda jy forma) ir dél to cheminé
medziaga kelia skirtingg pavojy. Tokiu atveju IUCLID pateikti klasifikacijos jrasai turi bati
susieti su atitinkamomis sudétimis. Jeigu narys registruotojas nesutinka ir nori pasialyti kitg
klasifikacija, jis dél Sio informacijai keliamo reikalavimo savo dokumentacijoje turi atskirai
pateikti informacijg (zr. 4.3.3 skirsnj ,,Salygos, kuriomis atsisakoma bendrai teikti duomenis*).

Sprendimo dél klasifikacijos loginis pagrindas (taip pat, jei taikoma, neklasifikavimo loginis
pagrindas) turéty bati aiskiai nurodytas dokumentuose. Cheminé medziaga gali bti
neklasifikuojama dél:


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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— duomeny trukumo,
— nejtikinamy duomeny_arba

- duomenuy, kurie yra jtikinami, taciau jy nepakanka klasifikacijai.

Informacija apie sitloma klasifikavima ir Zenklinimg registracijos dokumentacijose pateikiama
naudojantis klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriumi (angl. C&L Inventory), kurj sudaré ir
tvarko ECHA ir kuris prieinamas adresu https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-
inventory-database. Klasifikavimo ir zenklinimo inventoriuje pateikiama visy cheminiy
medziagy, kurioms taikoma registracija, taip pat visy cheminiy medziaguy, kurios patenka | CLP
reglamento taikymo sritj ir atitinkanciy pavojingy cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus ir
pateikiamy rinkai, klasifikacija.

Registruotojams rekomenduojama pries klasifikuojant savo chemine medziagg susipazinti su
CLP reglamento VI priedu (kuriame pateikiama visa suderinta pavojingy cheminiy medziagy
klasifikacija ir Zenklinimas), taip pat su klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriumi ir patikrinti, ar
juy cheminé medziaga jau klasifikuojama. Jeigu cheminé medziaga yra jtraukta | CLP
reglamento VI priedq (todél ji yra suderinta ES lygmeniu atsizvelgiant | konkrecias
pavojingumo klases), registruotojas privalo vadovautis Sia suderinta klasifikacija. Jeigu yra
priezasCiy chemine medziagq klasifikuoti dél papildomy pavoju, iSskyrus tuos, kurie jau
nurodyti VI priede, registruotojas apie juos savo registracijos dokumentacijoje turéty pranesti
kartu su suderintosiomis vertinamosiomis baigtimis. Jeigu cheminé medziaga jau jtraukta i
klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriy, tac¢iau jos néra CLP reglamento VI priede, registruotojas
turéty deéti visas pastangas, kad su kitais identiSkos cheminés medziagos registruotojais,
uzklausas pateikusiais potencialiais registruotojais ir kitais praneséjais apie klasifikavima ir
zenklinima, susitarty dél jos klasifikavimo.

Daugiau informacijos apie suderintg klasifikavima ir Zenklinimg skaitytojui patariama ieskoti
klausimy ir atsakymuy apie CLP VI priedg skiltyje http://echa.europa.eu/support/qas-
support/browse/-/ga/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Taip pat gali bati naudinga
perzitreéti suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo skirsnj adresu
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Jeigu cheminé medziaga patenka | CLP reglamento taikymo sritj, dar nejregistruota pagal
REACH reglamenta (pvz., cheminés medZiagos per metus pagaminama ir (arba) importuojama
maziau nei 1 tona per metus), atitinka pavojingos cheminés medziagos klasifikavimo kriterijus
ir pateikiama rinkai kaip atskira arba pavojingame misinyje esanti cheminé medziaga, kurios
koncentracija virsija konkrecias ribas, gamintojas ir (arba) importuotojas privalo pranesti ECHA
informacija, susijusig su jos klasifikavimu ir Zenklinimu. Tai turi bati daroma per vieng ménesj
nuo cheminés medziagos pateikimo rinkai (CLP reglamento 40 straipsnio 3 dalis).

Techninés instrukcijos dél klasifikavimo ir zenklinimo pranesimy pateikiamos ECHA vadove
Kaip parengti klasifikavimo ir Zenklinimo pranesimus, kuris skelbiamas adresu
http://echa.europa.eu/manuals. Taip pat patariama susipazinti su praneSimo pateikimo
klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriuje skirsniu, kuris skelbiamas adresu
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Daugiau informacijos pateikiama CLP reglamento jvadinése gairése ir CLP reglamento kriterijy
taikymo gairése, kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-clp.



https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
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5.2.3 Gamyba, naudojimas ir poveikis

5.2.3.1 Informacija apie cheminés medziagos gamyba ir naudojimo bddus (REACH
reglamento VI priedo 3 skirsnis)

Informacija apie cheminés medziagos gamybg ir jos naudojimo bilidus pateikiama registracijos
dokumentacijoje. Si informacija yra svarbi jvairiuose REACH procesuose, jskaitant CSR
parengima, kai ji reikalinga, (nekonfidencialios) informacijos apie tai, kur naudojamos
cheminés medziagos, sklaida, taip pat kaip nustatant prioritetines / neprioritetines chemines
medziagas, deél kuriy reikalingi tolesni reguliavimo procesai.

Cheminés medziagos, kurios nenaudojamos placiai (pvz., atskiros, misiniuose arba gaminiuose
esancios cheminés medziagos vartotojai nenaudoja, profesionalls darbuotojai jos pladiai
nenaudoja ir cheminé medziaga nenaudojama pramonéje, kurioje gali turéti poveikj), gali bati
iSbrauktos i REACH / CLP reguliavimo veiksmuy prioritety. Siekiant atsizvelgti | pirmiau
minétas naudojimo bddy rdsis, naudojimo bldo aprasyme:

o neturéty biti jrasy IUCLID 3.5.4-3.5.6 skirsniuose (nes néra registruoto
profesionalaus, vartotojy arba su naudojimo trukme susijusiy naudojimo baduy),

o turéty bati nurodyta, kad pramoniniai naudojimo bidai taikomi tik keliose
gamybos vietose (pvz., maziau nei 5 gamybos vietose),

. turéty biti nurodyta, kad pramoniniai naudojimo bidai taikomi uzdaromis
(grieztai kontroliuojamomis) sglygomis, todél poveikis Zmonems néra didelis ir |
aplinkg jvairiais biidais iSsiskiria nedidelis kiekis cheminés medziagos. Sios sglygos
turi bati aprasytos poveikio vertinime (jei cheminés medziagos kiekis tonomis yra
daugiau nei 10 tony per metus) arba pateikiant informacijq apie poveikj pagal VI
priedo 6 dalj (jei cheminés medziagos kiekis yra maziau nei 10 tony per metus).

Registruotojai gali zinoti, kad vienas ar daugiau jy cheminiy medziagy naudojimo bady laikomi
placiai paplitusiais (taigi jos institucijoms yra susirtipinimg keliancios prioritetinés cheminés
medziagos). Vis délto, atsizvelgiant | bendrg cheminés medziagos naudojimo modelj, tokio
naudojimo budo mastas gali buti nedidelis, o tai buty labai svarbi informacija institucijoms
nustatant prioritetus. Todél registruotojams patariama pateikti konkrecig informacijg apie su
tokiais naudojimo budais susijusj kiekj tonomis.

Kiekvienas registruotojas visada privalo pranesti apie savo naudojimo bidus. Jis negali
pateikti nuorodos | pagrindinio registruotojo bendrai pateikta dokumentacija, net jeigu
cheminés saugos ataskaita (CSR) buvo pateikta bendrai. Jeigu CSR bendrai pateikia
pagrindinis registruotojas, jis, be savo naudojimo bidy, privalo pranesti apie visus naudojimo
bldus, aptartus bendroje CSR. Siekiant pateikti informacijg apie naudojima, gali bati naudingi
pagal CSR / poveikio vertinimo schemas parengti naudojimo bido zemélapiai
(https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). Naudojimo Zemélapiuose pateikiami
naudojimo bldy ir su jais susijusios veiklos aprasymai, taip pat nuorodos | atitinkamus
poveikio darbuotojams, aplinkai ar vartotojams vertinimo veiksnius.

Daugiau iSsamiy rekomendacijy apie naudojimo aprasyma, jskaitant patarimus, kaip gauti ir
pranesti informacija, galima rasti Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos
vertinimo rekomendacijy R12 skyriuje. Naudojimo apraSymas, kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

5.2.3.2 Informacija apie cheminiy medziagy, kuriy kiekis didesnis nei 10 tony, poveikj

Jeigu pagal 14 straipsnio 4 dalj registruotojas privalo atlikti poveikio vertinimg, kaip apibrézta
REACH reglamento I priedo 5 skirsnyje, tuomet visi registruotojo nustatyti naudojimo budai
turéty bdti jvertinti (Zr. 5.376 skirsnj ,Cheminés saugos ataskaita"). Sig informacijg galima
pranesti teikiant bendrg arba atskirg cheminés saugos ataskaitg (CSR). Poveikio vertinime
pateikiamas naudojimo salygy aprasymas ir apytikslis poveikis, kuris atsiranda Siomis
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salygomis. Poveikio vertinimo rezultatas palyginamas su cheminés medziagos pavojingumo
savybémis, siekiant jrodyti rizikos kontrole (rizikos apibddinimas pagal REACH reglamento I
priedo 6 skirsnj).

Registruotojai, kurie nori jrodyti, kad cheminés medziagos prioritetas REACH/CLP reguliavimo
proceso tikslais yra Zemas, savo poveikio vertinime gali aprasyti bliseng, kuria uztikrinamas
poveikio zmonéms ir iSsiskyrimo | aplinkg jvairiais blidais nebuvimas ir (arba) nereikdmingas
poveikis, pvz., kai cheminé medziaga naudojama uzdaromis (grieztai kontroliuojamomis)
salygomis. Tokia informacija taip pat gali bati svarbi siekiant pagristi, kad tam tikra informacija
arba bandymas nereikalingas (atsisakymas teikti informacijg remiantis poveikiu). REACH
reglamento VIII-X priedy 2 stulpelyje nustatytos konkrecios standartiniy informacijai keliamy
reikalavimy pritaikymo taisyklés, o XI priede nustatytos bendrosios Siy reikalavimy pritaikymo
taisyklés (taip pat zr. skirsnj ,4.1.1 Informacijai keliamy reikalavimy jvykdymas*®).

5.2.3.3 Informacija apie cheminiy medziagy, kuriy kiekis mazesnis nei 10 tony, poveikj
(VI priedo 6 skirsnis)

Jei cheminiy medziagy per metus pagaminama arba importuojama 1-10 tony, registruotojas
privalo pateikti informacija apie poveikj, kaip nurodyta REACH reglamento VI priedo 6
skirsnyje.

Informacija dél 6.1.1 dalies — pramoninis naudojimas ir 6.1.2 dalies b punkto — naudojama
uzdaroje sistemoje, laikoma pateikta, kai naudojimas apraSomas pagal Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R12 skyriy: Naudojimo aprasymas
(atitinka IUCLID 3.5 skirsnj — Gyvavimo ciklo apraSymas).

Tikétinas informacijos apie poveikj kiekis priklauso nuo to, kg registruotojas ketina jrodyti.
Registruotojai, kurie teigia, kad 12 straipsnio 1 dalies b punktas cheminei medziagai
netaikomas dél placiai paplitusio ar iSsklaidyto naudojimo (teiginys turi biti nurodytas IUCLID
14 skirsnyje), techninéje dokumentacijoje turéty pateikti Sig informacija:

o kad néra plataus vartojimo, placiai paplitusio naudojimo tarp profesionaliy darbuotojy ir
informacijg apie naudojimo trukme. Registruotojai apie tokios informacijos nebuvimag
nurodo nejtraukdami pirmiau minéty naudojimo biady j savo technine dokumentacija
(IUCLID 3.5.4-3.5.6 skirsniai paliekami tusti) ir nerekomenduoja tokiy naudojimo bady
savo saugos duomeny lape (jei saugos duomeny lapo reikalaujama) ir IUCLID 3.6
skirsnyje;

e bisenos aprasyma, kuria uztikrinamas poveikio Zmonéms ir iSsiskyrimo | aplinkg jvairiais
bldais nebuvimas ir (arba) nereikSmingas poveikis, pvz., kaip cheminé medziaga
naudojama uzdaromis (grieztai kontroliuojamomis) salygomis.

Ta pati informacija taip pat yra svarbi, jeigu registruotojai ketina jrodyti, kad cheminés
medziagos prioritetas atsizvelgiant | REACH / CLP reguliavimo procesus yra Zzemas.
5.2.4 Informacijai keliami reikalavimai apie budingas savybes (VII-X priedai)

Visa svarbi prieinama informacija apie fizikines ir chemines, toksikologines ir
ekotoksikologines cheminés medziagos savybes, kaip nurodyta VII-X prieduose (jskaitant jy
pritaikymus pagal XI priedq), turi biti pateikta techninéje dokumentacijoje (zr. 4.1 skirsnj
»Informacijai keliami reikalavimai“, kuriame pateikiama daugiau informacijos).

Ypatingos aplinkybés, susijusios su dokumentacijomis dél 1-10 tony (VII priedas)

Tam tikroms cheminéms medziagoms taikomi sumazinti informacijai keliami reikalavimai, kai
registruojamas maziausias kiekio tonomis lygis, kaip paaiskinta Komisijos jgyvendinimo
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reglamento 2019/1692 2 straipsnyje23. Sios cheminés medZiagos REACH reglamento 3
straipsnio 20 dalyje apibréztos kaip cheminés medziagos, kurioms taikomas pereinamasis
laikotarpis, t. y. cheminés medziagos, jtrauktos | Europos esamy komerciniy cheminiy
medziagy sarasg (EINECS)?*, vadinamosios polimerais nebelaikomos medziagos (NLP)? ir
cheminés medziagos, kurios buvo bent kartg gaminamos bet kurioje i$ dabartiniy ES valstybiy
nariy ir gamintojas arba importuotojas ju nepateiké ES rinkai po 1992 m. geguzés 31 d.26

Jeigu tokia cheminé medziaga neatitinka III priedo kriterijy:

e registruotojas gali jregistruoti chemine medziagg laikydamasis sumazinty informacijai
keliamy_reikalavimy_ (t. y. tik informacija apie fizikines ir chemines savybes, nurodytas
REACH reglamento VII priedo 7 skirsnyje) dél maziausio kiekio tonomis lygio (1-10
tony per metus), kaip paaiskinta jgyvendinimo reglamente dél pereinamojo laikotarpio
pabaigos?’ (12 straipsnio 1 dalies b punktas), arba

e registruotojas gali registruoti chemine medziagg laikydamasis standartiniy informacijai
keliamy reikalavimy dél maziausio kiekio tonomis (1-10 tony per metus) ir prasyti
atleisti nuo mokescio (12 straipsnio 1 dalies b punktas ir 74 straipsnis, 34
konstatuojamoji dalis).

Jeigu III priedo kriterijai nejvykdyti, tai reiSkia, kad:

e jei néra pozymiy, kad cheminé medziaga yra kancerogeniné, mutageniné arba toksiska
reprodukcijai (CMR, 1A arba 1B kategorija), patvari, bioakumuliaciné ir toksiSka (PBT)
arba labai patvari ir didelés bioakumuliacijos (vPvB), ir

e néra jokiy pozymiy, kad cheminé medziaga dél placiai paplitusio ar iSsklaidyto
naudojimo bty klasifikuojama kaip pavojinga zmoniy sveikatai arba pavojinga aplinkai
pagal CLP reglamenta.

23 2019 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/1692 dél tam tikry Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 nuostaty dél registracijos ir dalijimosi informacija
taikymo pasibaigus galutiniam cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
registracijos terminui.

24 EINECS sarase iS esmés yra visos cheminés medziagos, kurios yra Bendrijos rinkoje 1981 m. rugséjo
18 d. Visas ir iSsamus sarasas yra EB inventoriaus dalis ir skelbiamas ECHA svetainéje:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Sarasas ,iSaldytas" ir | jj negalima jtraukti
daugiau cheminiy medziagy arba jas iSbraukti iS sgraso.

25 Tai yra bet kurioje i$ dabartiniy ES valstybiy nariy rinkai iki 2007 m. birZelio 1 d. gamintojo arba
importuotojo pateiktos cheminés medziagos, apie kurias pranesta (todél apie jg nebereikia pranesti pagal
Direktyva) pagal iS dalies pakeistos Direktyvos 67/548/EEB, su Direktyva 79/831/EEB padarytais
pakeitimais, 8 straipsnio 1 dalies pirma jtrauka, taciau kuri neatitinka REACH reglamente pateiktos polimero
apibrézties. Be to, Siuo atveju gamintojas arba importuotojas turi turéti dokumentiniy jrodymuy, kad jis
chemine medziagqa pateiké rinkai, kad ji buvo NLP medZiaga ir kad Sig chemine medziaga pateikeé rinkai bet
kuris gamintojas ar importuotojas nuo 1981 m. rugséjo 18 d. iki 1993 m. spalio 31 d. imtinai. Tokie
dokumentiniai jrodymai gali bati, pvz., uzsakymo lapai, atsargy sarasai, etiketés, saugos duomeny lapai
arba bet kurie kiti dokumentai, kuriy data neabejotinai apima laikotarpj nuo 1981 m. rugséjo 18 d. iki
1993 m. spalio 31 d. imtinai. NeiSsamus NLP sgraSas, kuris naudojamas tik informavimo tikslais,
prieinamas adresu http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.

26 Gamintojas arba importuotojas Siuo atveju privalo turéti dokumentinius jrodymus. Tokie dokumentiniai
irodymai gali biiti, pvz., uzsakymo lapai, atsargy sgrasai arba bet kurie kiti dokumentai neabejotinai apima
laikotarpj nuo 1992 m. geguzés 31 d. Jeigu gamintojas ar importuotojas rinkai blty pateikes chemine
medziagq, paprastai pagal Direktyva 67/548/EEB apie tai bty buve pranesta ir tokiu atveju baty laikoma,
kad ji yra jregistruota.

27 2019 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/1692 dél tam tikry Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 nuostaty dél registracijos ir dalijimosi informacija
taikymo pasibaigus galutiniam cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
registracijos terminui.
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Daugiau informacijos pateikiama |1l priedo inventoriuje, kuris skelbiamas adresu
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

PrieS prasydami netaikyti III priedo kriterijy savo techninéje dokumentacijoje (IUCLID 14
skirsnis) registruotojai turéty perzitréti ir paskui patikrinti visg prieinama informacija,
iskaitant:

e duomenis i$ pateikty REACH registracijy (zr. ECHA informacijos sklaidos svetaine:
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) arba klasifikavimo ir zenklinimo
pranedimus (Zr. ECHA klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriy:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) arba bet kurias
kitas susijusias duomeny bazes, pvz., EBPO ,eChemPortal“ (http://www.echemportal.org);

e reguliavimo duomenis (pvz., CLP reglamento VI priedas);

e eksperimentinius duomenis, pvz., pateiktus QSAR priemoniy rinkinyje
(http://www.qgsartoolbox.org/);

e ECHA cheminiy medziagy, kurios gali atitikti III priedo kriterijus, inventoriy
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

¢ bandymo duomeny alternatyvas (pvz., QSAR, analogija, in vitro);

e jmoneés vidaus rinkodaros informacijq ir klienty arba tolesnio naudojimo sektoriaus
organizacijy pateiktg informacija, kuria apiblGdinamas cheminés medziagos naudojimas (zr.
skirsnj ,,5.2.3 Gamyba, naudojimas ir poveikis®).

Informacija, kaip pildyti IUCLID 14 skirsnj dél III priedo kriterijy, iSsamiai apiblGdinta ECHA
vadove ,Kaip parengti PPORD dokumentacijq", su kuriuo galima susipazinti adresu
http://echa.europa.eu/manuals. Vadova taip pat galima rasti IUCLID integruotoje pagalbos
sistemoje.

Daugiau apie konkrecios informacijos, kurig reikia pranesti dél kiekvienos vertinamosios
baigties, iSsamumo lygj galima suzinoti misy praktiniuose vadovuose, pvz., Praktiniame
vadove MV] vadovams ir REACH koordinatoriams ,Kaip jvykdyti savo informacijai keliamus
reikalavimus, kai cheminiy medziagy kiekis tonomis yra 1-10 ir 10—100 tony per metus, Kuris
skelbiamas adresu http://echa.europa.eu/practical-quides,.

5.2.5 Saugaus naudojimo rekomendacijos

Registruotojas privalo pateikti informacijg (kaip reikalaujama pagal REACH reglamento VI
priedo 5 skirsnj) apie:

e pirmosios pagalbos priemones,
e prieSgaisrines priemones,

o avarijy likvidavimo priemones,
« naudojimg ir sandéliavima,

« informacijg apie gabenima.

Jeigu CSR nereikalaujama, papildomai reikalaujama pateikti informacijq apie:
« poveikio prevencijg ir asmens apsaugos priemones,
o stabiluma ir reaktinguma,
« atlieky tvarkyma.

Informacija turi bGti praneSama registracijos dokumentacijoje ir turi deréti su saugos duomeny
lape (SDS), jei jo reikalaujama, pateikta informacija (Zr. 6.1 skirsnj ,, Teikti saugos duomeny
lapg (SDS) klientams®).
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Pildant Sj techninés dokumentacijos skirsnj, registruotojui patariama vadovautis dabartine
imoneés vidaus praktika arba Rekomendacijomis dél saugos duomeny lapy pildymo, kurios
skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Vertintojo perziura

Registruotojas techninéje dokumentacijoje turi nurodyti, ar vertintojas perzitiréjo kurig nors
toliau nurodyta informacija. Vertintoju gali bati gamintojui arba importuotojui atstovaujantis
asmuo, misinio ruoséjas, konkretaus sektoriaus organizacija arba atskira jmoné. Vertintojas
pasirenkamas savanoriSkai, remiantis jo atitinkama patirtimi ir specialiosiomis Ziniomis:

« renkant informacijg apie gamybag ir naudojima;
« klasifikuojant ir Zzenklinant chemine medziagq;

« rengiant (iSsamias) tyrimu, susijusiy su informacijai keliamais reikalavimais, nustatytais
VII-X prieduose;

« rengiant cheminés saugos ataskaita.

Tokios specialiosios Zinios sudaro sglygas vertintojui aiskinti pranestus duomenis, susijusius su
chemine medZiaga.

5.2.7 Konfidenciali informacija

IUCLID Sablonas leidzia registruotojui pazymeéti gairele konfidencialumo prasyma dél
informacijos, kuri teikiama pagal REACH 119 straipsnio 2 dalj. Informacijos, kurig gali bati
prasoma pripazinti konfidencialia, sqrasa, galima rasti 4.4 skirsnyje , Konfidencialumas ir vie3a
elektroniné prieiga prie registracijos informacijos“.

Kad bty iSlaikytas informacijos konfidencialumas, ECHA reikia pateikti konfidencialumo
prasyma ir atitinkamame IUCLID laukelyje nurodyti pagrindima. Ypac¢ rekomenduojama
naudoti pagrindimo Sablong (kuris jau pateiktas pagrindimo laukelyje), siekiant uztikrinti, kad
jame bty pateikta visa informacija.

Uz Siuos veiksmus imamas mokestis.
Techninés instrukcijos, kaip pateikti prasyma dél konfidencialumo, pateikiamos ECHA vadove

Informacijos sklaida ir konfidencialumas pagal REACH reglamentg, kuris skelbiamas adresu
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Cheminés saugos ataskaita

Dél cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama arba importuojama 10 ar daugiau tony,
registruotojas kartu su savo registracijos dokumentacija privalo pateikti cheminés saugos
ataskaitg (CSR).

CSR yra atskiras dokumentas, kuris turi bati pridétas registracijos dokumentacijos IUCLID 13
skirsnyje ir jame pateikiama dalis informacijos, kuri jau turéjo buti nurodyta techninéje
dokumentacijoje.
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CSR formato santrauka (kaip apibrézta REACH reglamento I priede) pateikta 3 lenteléje.

3 lentelé. Trumpa CSR formato santrauka

A DALIS

1. Rizikos valdymo priemoniy santrauka
2. PareiSkimas apie tai, kad rizikos valdymo priemonés yra jgyvendinamos
3. PareiSkimas apie tai, kad apie rizikos valdymo priemones praneSama

B DALIS

Cheminés medziagos tapatybé ir jos fizikinés bei cheminés savybés
Gamyba ir naudojimo budai

Klasifikavimas ir Zenklinimas

ISlikimo aplinkoje savybés

Pavojaus zmoniy sveikatai vertinimas

Fizikiniy ir cheminiy savybiy keliamo pavojaus Zmoniy sveikatai vertinimas;
Pavojingumo aplinkai vertinimas

PBT ir vPvB vertinimas

© ® NOo s~ wDNR

Poveikio vertinimas?2®

=
o

Rizikos apibadinimas

CSR turéty bati dokumentuojamas registruotojo atliktas cheminés saugos vertinimas (CSA).
CSA paskirtis — uztikrinti, kad dél cheminés medziagos (atskiros, esancios misinyje ar
gaminyje) gamybos ir naudojimo kylanti rizika bty kontroliuojama. Gamintojo CSA turi bdti
aptarta cheminés medziagos gamyba ir visi nustatyti naudojimo btdai, o importuotojas turi
aptarti tik nustatytus naudojimo biidus. Visi cheminés medziagos gyvavimo ciklo etapai, susije
su gamyba (jei taikytina) ir nustatytais naudojimo bidais, turi bati aptarti CSA, jskaitant, kai
tinkama, atlieky tvarkymo etapq ir gaminiy naudojimo laika.
CSA turéty sudaryti Sie etapai:
e Pavojingumo vertinimas:

- Pavojaus Zzmoniy sveikatai vertinimas

- Fizikiniy_ ir cheminiy savybiy pavojingumo vertinimas

— Pavojingumo aplinkai vertinimas

- PBT / vPvB vertinimas

Jeigu cheminé medziaga atitinka kokj nors kriterijy, pagal kurj jg galima priskirti bet kuriai 14
straipsnio 4 dalyje numatytai pavojingy medziagy klasei ar kategorijai ar ji jvertinama kaip

28 Naudotojui gali biti patogiau apie rizikos apibldinima pranesti pagal poveikio scenarijy kartu su CSR 9
skirsnyje pateikiamu poveikio scenarijumi. Tuomet 10 skirsnj galima naudoti pateikiant informacija apie
rizikos apibuddinima, kuris apibendrinamas remiantis jvairiais poveikio scenarijais. Naudojant ,Chesar*
priemone sukurtoje CSR laikomasi Sio pozilrio.
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PBT arba vPvB medziaga, | cheminés saugos vertinimag jtraukiami Sie papildomi etapai:
e Poveikio vertinimas:
- Poveikio scenarijaus (-u) sudarymas
— Poveikio vertinimas
e Rizikos apibtdinimas
Norédami susipazinti su CSA koncepcijomis, Siems skaitytojams, neturintiems jokiy ankstesniy
ziniy apie rizikos vertinima, gali biti naudinga pirmiausia perskaityti Praktinio vadovo MV]
vadovams ir REACH koordinatoriams ,Kaip jvykdyti savo informacijai keliamus reikalavimus,

kai cheminiy medziagy kiekis tonomis yra 1-10 ir 10—100 tony per metus", kuris skelbiamas
adresu https://echa.europa.eu/practical-guides, 6 skyriy.

Noredamas gauti daugiau informacijos, skaitytojas turety perskaityti Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijas, kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1 Cheminés saugos vertinimo etapai

5.3.1.1 Pavojingumo vertinimas

Vertinimas pradedamas nuo pavojingumo Zmoniy sveikatai, fizikiniy ir cheminiy pavojy ir
pavojingumo aplinkai vertinimo. Be to, registruotojas taip pat privalo jvertinti, ar cheminé
medziaga yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiska (PBT) arba labai patvari ir didelés
bioakumuliacijos (vPvB).

Aplinkybés, susijusios su tuo, kaip apibidinti chemine medziagaq ir jos pavojinguma, pateiktos
Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy (poveikio
vertinimo sistema), kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach, D dalies D2 skyriuje.

Pavojingumo vertinimas turéty bati atliekamas remiantis visa prieinama ir atitinkama
informacija, kuri turi bGti praneSama techninéje dokumentacijoje. Registruotojas visy pirma
turéty remtis pagrindiniais techninéje dokumentacijoje nurodytais tyrimais dél atitinkamy
vertinamuyjy baigciy. Be Siy pagrindiniy tyrimy, registruotojas taip pat gali naudotis kituose
tyrimuose prieinama informacija, kaip pagrindziancia informacija arba taikydamas jrodomosios
duomeny galios nustatymo metoda.

5.3.1.1.1 Pavojaus Zmoniy sveikatai vertinimas

Vertinant pavojinguma zmoniy sveikatai siekiama nustatyti cheminés medziagos klasifikacijq ir
Zenklinima bei apibrézti poveikio lygij, kurj virdijus jos neturéety naudoti Zmones. Sis poveikio
lygis dar vadinamas iSvestiniu (-iais) poveikio nebuvimo lygiu (-iais) (DNEL). DNEL — tai
poveikio lygis, kurj nustacius tvirtinama, kad nebus poveikio.

Rekomendacijos, kaip nustatyti DNEL, pateikiamos Informacijai keliamy reikalavimy ir
cheminés saugos vertinimo rekomendacijy R8 skyriuje Reakcijos j doze [koncentracijq]
poveikio Zzmogaus sveikatai apibidinimas, kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Skaitytojui taip pat patariama susipazinti su 14 praktiniu vadovu Kaip parengti toksikologinés
informacijos santraukas IUCLID ir kaip nustatyti DNEL, kuris skelbiamas adresu
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http://echa.europa.eu/practical-guides. IUCLID taip pat galima pasinaudoti DNEL skaiciuokle.
Daugiau informacijos galima rasti ECHA vadove Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijas, kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo vertinimas

Fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo vertinimo tikslas — nustatyti cheminés medziagos
klasifikavimag ir Zzenklinima, taip pat bent jau jvertinti potencialy poveikj Zzmoniy 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 R.7.1 poskyryje
~Konkreclios rekomendacijos dél vertinamuyjy baigciy", kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Pavojingumo aplinkai vertinimas

Pavojingumo aplinkai vertinimo tikslas — suklasifikuoti ir pazenklinti chemine medziagg ir
nustatyti prognozuojama poveikio nesukeliancig koncentracijg (PNEC), kurios nevirsijus
neigiamas poveikis aplinkai aplinkos terpése, tikétina, nepasireiks.

Rekomendacijos, kaip nustatyti PNEC, yra prieinamos R.10 skyriuje: Dozés (koncentracijos) ir
atsako aplinkoje apibidinimas, kuris yra Rekomendacijose dél informacijai keliamy reikalavimy
ir cheminés saugos vertinimo, kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. IUCLID taip pat galima pasinaudoti PNEC skaiciuokle.

5.3.1.1.4 PBT/VvPvB vertinimas

PBT ir vPvB vertinimo tikslas — nustatyti, ar cheminé medziaga atitinka XIII priede pateiktus
kriterijus, ir, jei atitinka, apibtdinti 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“kurios skelbiamos adresu https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-
on-reach.

5.3.1.2 Poveikio vertinimas, jskaitant rizikos apibudinimg

Jeigu i$ pavojingumo vertinimo rezultato matyti, kad cheminé medziaga atitinka kurias nors 14
straipsnio 4 dalyje iSvardytas pavojingumo klases arba kategorijas arba ji vertinama kaip PBT
arba vPvB medziaga pagal XIII priedo kriterijus, registruotojas turi atlikti poveikio vertinima.
Poveikio vertinime turi bati aptarti visi ankstesniuose etapuose nustatyti pavojai.

Apzvalga, kaip galima nustatyti poveikio vertinimo taikymo sritj, pateikiama Informacijai
keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijy, kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, D.2.3 skyriuje.

Poveikio vertinimo metu nustatomos cheminés medziagos kiekybinés arba kokybinés dozés /
koncentracijos, kurios Zmonéms ir aplinkai daro arba gali daryti poveikj poveikio scenarijuje
aprasytomis sglygomis. Vertinant bdtina atsizvelgti | visus cheminés medziagos gyvavimo ciklo
etapus gamybos ir nustatyty naudojimo bady metu.

Poveikio vertinima sudaro du etapai:

e Poveikio scenarijaus (-y) sudarymas

e Poveikio vertinimas


http://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Poveikio scenarijus (PS) — tai salygy rinkinys, kuriame aprasoma, kaip cheminé medziaga
gaminama arba naudojama per jos gyvavimo ciklg ir kaip gamintojas ar importuotojas
kontroliuoja arba rekomenduoja tolesniam naudotojui kontroliuoti poveikji Zmonéms ir aplinkai.
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, risys yra kontroliuojamos.

Daugiau rekomendacijy, kaip atlikti poveikio vertinima, galima rasti Rekomendacijy dél
informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo D dalyje ir Siuose skyriuose:

— R.14. Ribinés vertés darbo aplinkoje vertinimas
— R.15. Poveikio vartotojams vertinimas
— R.16. Pavojingumo aplinkai vertinimas

— R.18. Poveikio scenarijaus kdrimas ir issiskyrimo j aplinka apskaiCiavimas atlieky
tvarkymo etape.

Visus pirmiau iSvardytus rekomendacinius dokumentus galima rasti adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Rizikos apibudinimas yra galutinis cheminés saugos vertinimo etapas, kai turi bati
nustatoma, ar kontroliuojamos dél cheminés medziagos gamybos, importo ar naudojimo
kylancios grésmeés. Registruotojas ribines poveikio nesukeliancias vertes (DNEL) ir
prognozuojamas poveikio nesukeliancias koncentracijas (PNEC) privalo palyginti su
apskaiciuotomis poveikio atitinkamai Zmogui ir aplinkai koncentracijomis. Jeigu dél nustatyto
toksikologinio ar ekotoksikologinio pavojaus yra prieinama DNEL ar PNEC, reikalinga pateikti
kokybinj arba pusiau kiekybinj rizikos apibddinima.

Rizikos apibldinimg taip pat sudaro jvykio, kuris gali jvykti dél cheminés medziagos fizikiniy ir
cheminiy savybiy, tikimybés ir rimtumo vertinimas ir kokybinis arba kiekybinis abejoniy,
susijusiy su rizikos vertinimu apskaiciavimas / aprasdymas.

Rizikos apibldinimas turi biti atliekamas dél kiekvieno poveikio scenarijaus atsizvelgiant |
zmoniy sveikatag ir aplinka.

5.3.2 ,Chesar" priemoné

,Chesar*“ —tai cheminés saugos vertinimo ir ataskaity teikimo priemoné (angl. ,Chemical
safety assessment and reporting tool"). Priemone sukiré ECHA, kad padéty registruotojams
atlikti CSA ir parengti CSR ir PS (kurie pridedami prie saugos duomeny lapo), siekiant juos
veiksmingai perduoti. ,Chesar" priemonéje numatytas struktirinis darbo procesas tipiniam
saugos vertinimui atlikti pagal skirtingus cheminés medziagos naudotojus.

~Chesar" priemoné padeda pakartotinai panaudoti vertinimo informacijq jvairioms cheminéms
medziagoms. Be to, taikant Sig priemone galima lengviau struktirizuoti informacija, reikalingg
cheminés medziagos poveikiui jvertinti ir rizikai apibldinti, nes taip lengviau parengti skaidrig
CSR. Naudodami , Chesar" priemone, registruotojai gali lengviau tvarkyti savo CSR ir islaikyti
nuoseklig savo registracijos dokumentacijg, nes ,Chesar" priemongéje jvertintus naudojimo
bldus galima eksportuoti | IUCLID kartu su jy susijusio vertinimo iSrasu. Priemone galima
nemokamai atsisiysti internete https://chesar.echa.europa.eu/.

Kad galéty naudotis ,Chesar" priemone, registruotojas turi turéti pakankamai prieinamos
informacijos apie cheminés medziagos savybes, jos naudojimo bidus, susijusj kiekj tonomis ir
salygas, kuriomis cheminé medziaga naudojama. Remiantis Sia jvesta informacija, priemoneé


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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apskaiciuoja poveikio jvercius, kurie palyginami su prognozuojamais poveikio nesukelianciais
lygiais. ,,Chesar" priemonés pateikti poveikio darbuotojams jverciai apskai¢iuojami naudojant
~ECETOC TRA worker" priemone, kuri prieinama adresu http://www.ecetoc.org/tra. ,,Chesar*
priemoneés pateikti poveikio aplinkai jverciai yra pagristi EUSES 2.1 islikimo modeliu (EUSES
programiné jranga prieinama adresu https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-
union-system-evaluation-substances). ,,Chesar" priemoneé taip pat padeda atlikti vertinimus,
remiantis kitomis poveikio apskai¢iavimo priemonémis arba jvertintais duomenimis.

~Chesar" priemonéje, pasinaudojant duomeny keitimo funkcija, galima pakartotinai panaudoti
visus arba dalj registruotojo jau atlikty arba pramonés asociacijy parengty vertinimy. Visy
pirma galima importuoti tolesniy naudotojy asociacijy parengtus naudojimo zemélapius,
kuriuose rodoma gyvavimo ciklo struktira, pateikiant arba nepateikiant poveikio vertinimo
informacijos. Sektoriy parengtus naudojimo Zemeélapius galima atsisiysti ,Chesar" formatu
internete https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library. Tokios
duomeny_keitimo funkcijos padeda uztikrinti veiksmingus CSA procesus ir naudojimo bady
aprasymo ir saugaus naudojimo salygy suderinimg jvairiuose pramonés sektoriuose. Galiausiai
standartinés frazeés, visy pirma ,ESCom" standartiniy fraziy katalogas?® gali bti
importuojamas | ,Chesar" priemonés biblioteka ir naudojamas PS komunikacijos tikslais.

Registruotojams patariama susipazinti su ,,Chesar® priemonés vadovais, jei reikia daugiau
iSsamios informacijos apie priemonés naudojima. Juos galima rasti adresu
http://chesar.echa.europa.eu/.

29 ESCom" standartiniy fraziy katalogas apima standartines frazes, susijusias su poveikio scenarijaus
turiniu. Jj tvarko ir toliau tobulina ,Cefic". Daugiau informacijos galima rasti adresu
https://cefic.org/quidance/reach-implementation/escom-package-guidance/.



http://www.ecetoc.org/tra
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
http://chesar.echa.europa.eu/
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82

Registravimo rekomendacijos
4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

6. Pareiga bendrauti tiekimo grandinéje

Kad parengty savo registracijos dokumentacijq, labai svarbu, kad registruotojai bendrauty su
savo tolesniais naudotojais. Visy pirma registruotojui reikalinga informacija apie savo
naudojimo bddus, naudojimo veiklos salygas ir rizikos valdymo priemones, kurias jis jau
nustaté. Tai apima tiesioginj naudojima tarp klienty ir naudojimg tarp klienty, kurie nustatyti
toliau tiekimo grandinéje.

6.1 Teikti saugos duomeny lapa (SDS) klientams

Remiantis REACH reglamento 31 straipsnio 1 dalimi, tiekdamas chemine medziagq arba misinj,
tiekéjas privalo visiems tolesniems naudotojams ir platintojams, kuriems vykdomas tiekimas,
pateikti REACH reglamento II priede nustatyto formato SDS visais atvejais, kai cheminé
medziaga arba misinys:

« atitinka pavojingumo klasifikavimo kriterijus pagal CLP reglamenta; arba

« pagal REACH reglamento XIII priedq yra patvarus, bioakumuliacinis ir toksiSkas
(PBT) arba labai patvarus ir didelés bioakumuliacijos (VPvB); arba

« yra jtrauktas | kandidatinji cheminiuy medziagy sarasa>° dél kity nei pirmiau
iSvardyty priezasciy (pvz., dél endokrinine sistemg ardanciy savybiy).

Be to, 31 straipsnio 3 dalyje nurodytos konkrecios sglygos, kuriomis SDS turi bati pateiktas
gavus prasyma dél misinio, kuris neatitinka pavojingumo klasifikacijos kriterijy pagal CLP
reglamentg, taciau kuriame yra:

e =1 % (masés) cheminés medziagos, kuri kelia pavojy zmoniy sveikatai arba aplinkai,
nedujiniy misiniy atveju (arba = 0,2 % kiekio dujinio misinio atveju); arba

e nedujiniy misiniy atveju = 0,1 % (masés) bent vienos cheminés medziagos, kuri yra 2
kategorijos kancerogeniné cheminé medzZziaga arba 1A, 1B ir 2 kategorijos toksiSka
reprodukcijai cheminé medziaga, 1 kategorijos odg jautrinanti medziaga, 1 kvépavimo
takus jautrinanti medziaga arba turi poveikj laktacijai arba vaikui per motinos pieng, arba
yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiska (PBT) arba vPvB medziaga pagal XIII priedg arba
buvo jtraukta | cheminiy medziagy, kurioms gali bati taikoma autorizacija, kandidatinj
sgrasq; arba

e cheminé medziaga, kuriai Bendrijoje yra nustatyta ribiné verté darbo aplinkoje.

Todél ypaC rekomenduojama, kad kiekvienas tiekéjas dél Siy misiniy parengty SDS, kad jis
blty prieinamas. Tiekéjas turi atsizvelgti | tai, kad prievolé pateikti SDS (paprasius) taip pat
nustatyta CLP reglamente, atsizvelgiant | tam tikras pavojingumo klases ir kategorijas.

Jeigu tiekiama atskira cheminé medziaga, SDS bitina parengti dél pacios cheminés medziagos.
Jeigu tiekiama misinyje esanti cheminé medziaga, SDS bdtina parengti dél misinio.

SDS pateikti nebitina, jei pagal CLP reglamentg pavojingos cheminés medziagos ar misiniai
sitilomi ar parduodami placiajai visuomenei kartu pateikiant pakankamai informacijos (pvz.,
zenklinant arba naudojant produkto jklijas), leidziancios naudotojams imtis bitiny priemoniy
zmoniy sveikatai ir aplinkai apsaugoti bei saugai uztikrinti, nebent jo praso tolesnis naudotojas
ar platintojas. Daugiau informacijos apie reikalavimus saugos duomeny lapams galima rasti

30 Cheminés medziagos gali biti identifikuojamos kaip keliancios labai didelj susirlipinima, (SVHC) pagal
REACH reglamento 59 straipsnj, remiantis valstybés narés parengtu pasitlymu arba Komisijos prasymu
parengtu ECHA pasitlymu. ECHA Sias chemines medziagas jtraukia | vadinamajj cheminiy medziagy
~kandidatinj sarasq", kurios gali biti jtrauktos | autorizacijos sarasa (REACH reglamento XIV priedas)
ECHA valstybiy nariy komitetui vieningai pritarus arba Komisijos sprendimu, jeigu vieningas sutarimas
nepasiekiamas. Sarasas skelbiamas adresu https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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Rekomendacijose dél saugos duomeny lapy pildymo, kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Jeigu poveikio vertinimas buvo atliktas, galutiniai poveikio scenarijai, kartu su CSA parengti del
nustatyty naudojimo buady, turi bati perduoti registruotojo klientams kaip SDS priedas, nes
juose pateikiamos instrukcijos apie rizikos valdymo priemones, kurios turéty bati nustatytos
siekiant uztikrinti rizikos kontrole. Tai taip pat taikoma, jeigu registruotojas, kuris atliko CSA,
chemine medziagq tiekia misinyje.

Registruotojas privalo uztikrinti, kad CSR ir pagrindiniame saugos duomeny_ lapo tekste
pateikta informacija deréty su poveikio scenarijy priedu.

Butent tiekéjas privalo atnaujinti SDS.
Daugiau informacijos galima rasti Rekomendacijose dél saugos duomeny lapy pildymo.

Teisiné nuoroda: 31 straipsnis, II priedas

6.2 Teikti kita informacijq klientams

Tiekdamas chemine medziagg arba misinj, kuriam nereikalingas SDS (zr. skirsnj pirmiau),
tiekéjas vis tiek privalo visiems tolesniems naudotojams ir platintojams, kuriems tiekiama
cheminé medziaga, pateikti Sig informacija:

. ar cheminei medziagai taikoma autorizacija®! ir iSsamig informacija apie Sioje tiekimo
grandin€je suteiktg arba atsisakyta suteikti autorizacijq;

« iSsamig informacijg apie bet kokj nustatytg apribojimas?;

« bet kokig prieinamag ir susijusig informacijg apie chemine medziagg, kuri yra batina
tam, kad bity galima tinkamai valdyti rizikg;

« registracijos numerj, jei jis suteiktas bet kuriai cheminei medZiagai, dél kurios
informacija perduodama, kaip nurodyta pirmiau.

Sig informacijg batina perduoti ne véliau kaip pirmag kartg pristacius atskirg arba misinyje
esancig chemine medziaga.

Teisiné nuoroda: 32 straipsnis

6.3 Dokumentacijoje nurodyti nustatytus naudojimo budus

Pagal 37 straipsnio 2 dalj tolesnis naudotojas gali ketinti informuoti tiekéjq apie savo
naudojimo bdda. Tiekéju gali biti ne tik platintojas, tolesnis naudotojas, bet ir registruotojas,
t. y. gamintojas / importuotojas, kuris uzregistravo chemine medziagq. Tokiu atveju
registruotojas parengia naujq arba atnaujina esamg CSR, kad jtraukty atitinkamus poveikio
scenarijus, apimancius pranestg naudojima, atsizvelgiant | 37 straipsnio 3 dalyje nustatytg
konkrety tvarkarast;.

31 Daugiau informacijos autorizacijos procesg pateikiama ParaiSkos autorizacijai gauti rengimo
rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu (http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-
reach).

32 Daugiau informacijos apribojimo procesg pateikiama Apribojimo dokumentacijos pagal XV priedg
rengimo rekomendacijose (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Taip pat
rekomenduojama perzitréti ECHA svetainés skiltj ,Apribojimai®, kuri prieinama adresu
https://echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Pagal 37 straipsnio 3 dalj registruotojas privalo reikalavimus jvykdyti likus ne maziau kaip 1
meénesiui iki kito tiekimo arba per 1 ménesj nuo prasymo gavimo, priklausomai nuo to, kuris
terminas yra vélesnis.

Daugiau informacijos apie komunikacijg tarp registruotojo ir tolesnio naudotojo
pateikiamaRekomendacijose tolesniems naudotojams, kurios skelbiamos adresu
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Teisiné nuoroda: 37 straipsnis
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7. Kaip ir kada atnaujinti registracija?

Paskirtis Sio skyriaus paskirtis — paaiskinti, kada ir kaip atnaujinti registracijq. Jame
paaisSkinamos priezastys, kodél registruotojas turéty savo iniciatyva atnaujinti
registracijg ir kada institucijos gali prasyti, kad registruotojas atnaujinty
registracijos dokumentacija. Jame taip pat aprasyta, kokiy informacijos atnaujinimo
pareigy, reikia laikytis dél cheminiy medziagy, kurios laikomos jregistruotomis.

Prireikus atnaujinti registracijos informacijg, skaitytojui patariama susipazinti su ECHA vadovu
Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijas, kuris skelbiamas adresu
http://echa.europa.eu/manuals. Vadova taip pat galima rasti pacioje IUCLID sistemoje.

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 démes;j reikéty skirti Sioms registracijos
dokumentacijos dalims: cheminés medziagos tapatybée, klasifikavimas ir Zzenklinimas,
naudojimas, informacija apie poveikj ir informacijai keliamy, reikalavimuy_ pritaikymo ir
alternatyviy metody naudojimo pagrindimas.

Kokybiskesné informacija apie chemines medziagas padeda ECHA ir valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms parinkti ir prioritetine tvarka iSdéstyti pavojingiausias
chemines medziagas, | kurias reguliavimo institucijos turi atkreipti démesj. Tai taip pat
gali bati naudinga registruotojams, nes, turédamos geresnés ir skaidresnés informacijos,
reguliavimo institucijos Siy registruotojy cheminéms medziagoms gali skirti maziau
démesio.

ECHA gali atlikti IT patikrinimo kampanijas dél dokumentacijy, kad atkreipty démes;j |
registracijy patobulinimo aspektus. ECHA apie Sio patikrinimo veiklos rezultatus gali
informuoti registruotojus. Reaguojant j tokias kampanijas registracijos dokumentacijos
informacijq registruotojai gali atnaujinti savo iniciatyva, kad pasalinty nustatytus
trikumus, taip pat siekdami uztikrinti geresne duomeny kokybe bisimose
dokumentacijose.
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Struktiira Sio skyriaus struktira yra tokia:

KAIP IR KADA ATNAUJINTI A REGISTRACIJA?

7.1 skirsnis

A
(REIGA ATNAUJINTI IN FORMAQ

INFORMA CIJOS ATNAUJINIMAS 'ﬁig:;véfggﬁﬁﬁmg?#a"c"fjus {nformacijos apie chemines medziagas,
REGISTRUOTOJO INICIAT YVA SRR kurios laikomos jregistruotomis,
7.2 skirsnis _ atnaujinimas
7.3 skirsnis 7.4 skirsnis

7.1 Pareiga nuolat atnaujinti informacija

ECHA pateikta informacija turi bdti nuolat atnaujinama. Registruotojui tenka pareiga uZztikrinti,
kad jo registracijoje pateikta informacija prireikus buty atnaujinama. Jeigu informacija, kurig
reikia atnaujinti, yra bendrai pateiktos informacijos dalis, registracija bendro informacijos
teikimo nariy vardu paprastai atnaujina pagrindinis registruotojas. Kaip ir bendro informacijos
teikimo atveju, dokumentacijos atnaujinimas yra bendra pareiga, o dokumentacijos
atnaujinimo iSlaidas taip pat dalijasi bendros registracijos dalyviai.

Siekdamas atnaujinti savo registracijos informacija, registruotojas turi atnaujinti savo IUCLID
dokumentacijq ir pateikti jg ECHA per REACH-IT portala. Jeigu informacijos atnaujinimas yra
susijes tik su administraciniais duomenimis, pvz., registruotojo tapatybe, apie atnaujintg
informacija tiesiogiai prane$ama REACH-IT portale. Siuo atveju IUCLID dokumentacijos
atnaujinti nereikia.

Registruotojui savo registracijos informacijq gali prireikti atnaujinti dviem atvejais:

1. Informacijos atnhaujinimas registruotojo iniciatyva

Registruotojai privalo nepagristai nedelsdami pateikti ECHA visg naujg reikSmingg
turima informacija (pvz., naujg cheminés medziagos kiekj tonomis, naujus naudojimo
budus), susijusig su jy registracija. Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES)
2020/1435%2 nurodyti konkrets ilgiausi galutiniai terminai, per kuriuos reikia jvykdyti
Sig prievole pagal REACH reglamento 22 straipsnio 1 dalj ir jie priklauso nuo konkrecios
situacijos.

2. Atnaujinimas atsizvelgiant | ECHA arba Komisijos sprendima

Registruotojas privalo atnaujinti savo registracijg, atsizvelgdamas | ECHA arba

33 2020 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1435 dél registruotojy pareigos
atnaujinti savo registracija pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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Komisijos sprendima, priimtg pagal vertinimo3* procediirg, taip pat, kai tinkama,
atsizvelgdamas | bet kokj sprendima, priimta taikant autorizacijos ir apribojimo
procesus. Si informacija turi bati atnaujinta per ECHA / Komisijos sprendime nustatytg
termina.

Jeigu cheminés medziagos laikomos jregistruotomis dél to, kad pagal Direktyva 67/548/EEB
buvo pateiktas pranesimas, registruotojai privalo atnaujinti savo registracijg esant bet kuriai i3
pirmiau iSvardyty situacijy. ISskyrus atvejus, kai cheminés medziagos, apie kurig pranesé
registruotojas, pagaminamas / importuojamas kiekis virSija kitg kiekio tonomis ribg arba
registruotojas tampa bendrai teikiamos informacijos pagrindiniu registruotoju, o kiti
registruotojai gali remtis bendrai pateiktais duomenimis, atnaujinama informacija neturi atitikti
visy informacijai keliamy reikalavimy, susijusiy su atitinkamu kiekio tonomis lygiu, pagal
REACH reglamenta.

Kituose skirsniuose i§samiau paaiSkinamos jvairios situacijos, su kuriomis gali susidurti
registruotojas ir kuriose jam gali prireikti atnaujinti savo registracijos dokumentacija.

Atnaujinant informacija, tam tikrais atvejais tenka sumokéti mokestj pagal i$S dalies pakeistg
Komisijos reglamentg (EB) Nr. 340/2008 (Zr. 10.2 skirsnj ,Registracijos dokumentacijos
atnaujinimo mokestis®).

Teisinés nuorodos: 16 straipsnio 2 dalis, 20 straipsnio 2 dalis, 20 straipsnio 6 dalis, 22
straipsnis, 135 straipsnis, Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1435

7.2 Informacijos atnaujinimas registruotojo iniciatyva

Registruotojas privalo be reikalo nedelsdamas atnaujinti savo registracijos informacijq.
Galutiniai terminai, per kuriuos, kaip tikimasi, bus atnaujinta dokumentacija, paaiskinti
Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2020/1435 (toliau — jgyvendinimo reglamentas dél
dokumentacijos atnaujinimo) ir apibendrinti 4 lenteléje. Registruotojas gali testi cheminés
medziagos gamyba / importg tol, kol laikomasi su numatytais jo registracijos pakeitimais
susijusiy galutiniy terminy. Galutiniai terminai turéty bdati tarsi lubos, t. y. informacija turi biti
atnaujinama (pateikiant atnaujintg registracijos dokumentacijg arba, kai tinkama, pakeiciant
atitinkamus duomenis ECHA IT sistemose) iS karto, kai tai jmanoma ir ne véliau kaip iki
nustatyto galutinio termino.

4 lentelé. Informacijos atnaujinimas pagal 22 straipsnio 1 dalj ir atitinkami ilgiausi
galutiniai terminai

Informacijos atnaujinimo priezastis REACH Galutinis terminas
reglamento atnaujintai

straipsnis dokumentacijai
pateikti *

Pasikeitus registruotojo statusui, pvz., kaip gamintojo, | 22 straipsnio | 3 ménesiai
importuotojo arba gaminio gamintojo arba tapatybei, 1 dalies a
pvz., pavadinimui arba adresui. punktas

34 Daugiau informacijos pateikiama ECHA vertinimo tinklalapiuose, kurie yra tiesiogiai prieinami Siais
adresaishttps://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation ir https://echa.europa.eu/about-us/the-
way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
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Pasikeitus cheminés medziagos sudéciai.

Pasikeitus metiniam ar bendram registruotojo
gaminamam ar importuojamam kiekiui arba jo
gaminamuose arba importuojamuose gaminiuose
esanciy cheminiy medziagy kiekiui, jei dél Siy pokyciy
pasikeicia kiekio lygis tonomis, taip pat nutraukus
gamybg ar importa.

Nustacius gaminamos ar importuojamos cheminés
medziagos naujus naudojimo bddus ir naujus
naudojimo budus, kuriy nerekomenduojama taikyti.

Atsiradus naujai informacijai apie cheminés medziagos
rizikg Zzmogaus sveikatai ir (arba) aplinkai, apie kurig,
kaip pagristai tikimasi, jis suzinojo, jei dél Siy Ziniy
reikia keisti SDS arba CSR.

Pasikeitus cheminés medziagos klasifikacijai ir
Zzenklinimui.

Atnaujinus ar pakeitus CSR ar saugaus naudojimo
rekomendacijas.

Jei registruotojas nustato, kad bitina atlikti vieng is IX
ar X prieduose nurodyty bandymy — tokiu atveju
parengiamas pasiulymas atlikti bandyma.

Pasikeitus registruojant suteiktai teisei susipazinti su
informacija.

22 straipsnio
1 dalies b
punktas

22 straipsnio
1 dalies c
punktas

22 straipsnio
1 dalies d
punktas

22 straipsnio
1 dalies e
punktas

22 straipsnio
1 dalies f
punktas

22 straipsnio
1 dalies g
punktas

22 straipsnio
1 dalies h
punktas

22 straipsnio
1 dalies i
punktas

3 ménesiai

3 / 6 ménesiai (jeigu
teikiami pasidlymai
atlikti bandymus)

3 ménesiai

6 meénesiai

Iki suderintos
klasifikacijos taikymo
datos / 6 ménesiai huo
savarankiskos
klasifikacijos.

12 ménesiy

6/ 12 men.

3 ménesiai

* Daugiau informacijos apie tai, nuo kada pradedamas skaiciuoti galutinis terminas, zr. kitus
konkrecius skirsnius, kuriuose taip pat paaiskinami su jvairiy galutiniy terminy taikymu susije

atvejai.

Jeigu registruotojas turi jvairiy priezasciy atnaujinti savo registracijas, kurios atitinka 4
lenteléje aprasytus scenarijus, informacijos atnaujinimui taikomi ilgiausi galutiniai terminai.
Galutinis terminas turi bati pradedamas skaiciuoti nuo dienos, kai pirmg kartg nustatomas
poreikis atnaujinti registracijgq. Daugiau informacijos apie bendrg informacijos atnaujinima

galima rasti j ir k skirsniuose.

Kaip nurodyta 22 straipsnio 1 dalyje, registruotojas privalo atnaujinti savo registracija:

a) Pasikeitus jo statusui, pvz., kaip gamintojo, importuotojo arba gaminio
gamintojo arba tapatybei, pvz., pavadinimui arba adresui3®

35 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 1 straipsnis.
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Registruotojas, atnaujindamas registracijos dokumentacija, privalo informuoti ECHA apie bet
kokj savo funkcijos, susijusios su chemine medziaga, pasikeitimg (pvz., gamintojas tampa
importuotoju).

Vienintelio atstovo ir importuotojo ar gamintojo funkcijos néra vienas kitg pakeiciancios.
Todél negalima atnaujinti dokumentacijos, siekiant vieng funkcija pakeisti kita.

Vienintelio atstovo funkcija iS esmés skiriasi nuo importuotojo funkcijos, kaip paaiskinta
skirsnyje ,,2.1.2.5 Vienintelis ,ES nepriklausancio gamintojo" atstovas“.

Dél ty paciy priezasciy vienintelio atstovo funkcija tiekimo grandinéje negali biti derinama
su gamintojo arba importuotojo funkcijomis.

Registruotojas taip pat privalo informuoti ECHA apie bet kokius savo tapatybés ir kontaktiniy
duomeny, pakeitimus. Dauguma Siy pakeitimy galima atlikti REACH-IT portale nepateikiant
registracijos dokumentacijos atnaujinimo. Pavyzdziai pateikiami 5 lenteléje.

Papildomos pareigos atsiranda tais atvejais, kai tapatybés pasikeitimas reiskia registruotojo
teisinio subjektiSkumo pasikeitima. Taip gali biti susijungimo, perémimo arba pasidalijimo
atveju arba jmonei pardavus savo turtg, susijusj su registracija (pvz., gamybos vietos, importo
jrangos pardavimas). Tai taip pat taikoma ES nepriklausanc¢iam gamintojui paskiriant naujg
vienintelj atstovg, kuris pakeicia ankstesnj vienintelj atstova.

Registracija negali bati laikoma preke, t. y. tai néra turtas, kurj baty galima parduoti. Jis gali
bati perleistas kitai jmonei tik perleidus veiklg, kuriai taikoma registracijos prievolé (pvz., jeigu
imoné parduoda gamykla, registracijos dokumentacijos, kurios buvo pateiktos dél sSioje
gamykloje pagaminty cheminiy medziagy, gali bati pardavimo sutarties dalykas. Taciau tai
reiksty, kad pradinis registruotojas nebeturi teisés gaminti Siy cheminiy medziagy, iSskyrus
atvejus, kai jis jas vél jregistruoja).

Du skirtingi teisés subjektai negali turéti vieno registracijos liudijimo. Todél jeigu veikla, kuriai
taikoma registracijos prievolé, parduodama keliems subjektams, tik vieno is Siy subjekty
veiklai galios esama registracija. Kitas (-i) registruotojas (-ai) privalo ECHA pateikti naujg
registracijg, tik tuomet jis (jie) gali pradéti gaminti / importuoti chemine medziaga.

Susijungimo arba perémimo atveju, kai atskiri teisés subjektai buvo jregistrave identiskg
chemine medziagq, démesj bitina atkreipti | bendrg cheminés medziagos kiekj, kuris buvo
pagamintas / importuotas po susijungimo arba perémimo. Jeigu bendras kiekis tonomis
pasiekia didesnj kiekio tonomis lygj, tuomet registracijos dokumentacijg reikia atitinkamai
atnaujinti. Be to, jeigu vienas teisés subjektas perleidzia registracijg kitam, kuris jau turi
identiSkos cheminés medziagos registracijg, naujai perduotos registracijos statusas REACH-IT
portale pazymimas kaip ,anuliuotas", nes vienas teisés subjektas negali turéti dviejy identiskos
cheminés medziagos registracijy. Jeigu perleista registracija buvo susijusi su didesniu kiekio
tonomis lygiu, palyginti su registracijomis, kurios iSlieka aktyvios pasikeitus teisés subjektui,
tuomet Sis didesnis kiekio tonomis lygis pridedamas prie aktyvios registracijos ,mokéjimo
istorijos". Todél jeigu reikalingas didesnis kiekio tonomis lygis, registracijg galima atnaujinti,
kad ji atitikty tg kiekio tonomis lygj nemokant papildomy mokesciu.

ISsamig informacija, kaip pranesti apie teisés subjekty tapatybés pakeitimus ir daugiau
scenarijy, galima rasti praktiniame vadove Kaip pranesti apie teisés subjekty tapatybées
pakeitimus, kuris skelbiamas adresu http://echa.europa.eu/practical-guides.

Visais pirmiau iSvardytais atvejais registruotojai ne véliau nei per 3 ménesiy terming, kuris
pradedamas skaiciuoti nuo konkretaus pokycio dienos, privalo pateikti ECHA atnaujintg
informacija.
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5 lentelé. Informacijos atnaujinimo priezasciy, kurios patenka j 22 straipsnio 1 dalies
a punkto taikymo sritj, pavyzdziai

Informacijos atnaujinimo priezasciy, kurios Ar reikalinga atnaujinta

patenka j 22 straipsnio 1 dalies a punkto taikymo @ IUCLID dokumentacija?
sriti, pavyzdziai

Imonés vardo pakeitimas Ne, apie pakeitimus reikia pranesti
ECHA veiklos paskyroje

Imonés adreso pakeitimas Ne, apie pakeitimus reikia pranesti
ECHA veiklos paskyroje

Imonés dydzio pakeitimas Ne, apie pakeitimus reikia pranesti
REACH-IT veiklos paskyroje

Teisés subjekto pakeitimas (padalijimas / susiliejimas / | Ne, apie pakeitimus reikia pranesti
vienintelio atstovo pakeitimas) REACH-IT veiklos paskyroje
Tikimasi, kad teisiy perémejas po
sékmingo teisés subjekto
pakeitimo atnaujins IUCLID
dokumentacijq. Visus paskesnius
Sios registracijos pakeitimus
privalo atlikti teisiy perémeéjas.

Registruotojo funkcijos tiekimo grandinéje pakeitimas Taip
(importuotojas, gamintojas)

ECHA veiklos paskyros yra susietos su juridiniu subjektu ir gali bati naudojamos suteikiant
prieigg prie ECHA IT priemoniy ir ECHA svetainés.
REACH-IT portalas yra centriné IT sistema, padedanti jmonéms, valstybiy nariy

kompetentingoms institucijoms ir Europos cheminiy medziagy agentirai saugiai pateikti,
tvarkyti ir valdyti duomenis ir dokumentacijas.

b) Pasikeitus cheminés medziagos sudéciais®

Jeigu pakeiciama cheminés medziagos sudétis, pvz., dél proceso pokyciy, registruotojas
privalo apie pakeitimg pranesti ECHA Siuo tikslu atnaujindamas savo registracijos
dokumentacijg. Svarbu jvertinti, ar cheminés medziagos sudéties pasikeitimas gali turéti jtakos
registruotos cheminés medziagos blidingoms savybéms, nes dél to gali atsirasti papildomos
pareigos.

Registracija turi bidti atnaujinta ir pateikta ECHA ne véliau kaip per 3 ménesius nuo pakeistos
sudéties cheminés medZiagos gamybos arba importo pradzios dienos.

Daugiau rekomendacijy apie tai, kad, pvz., pasikeitus grynumo laipsniui reikéty atnaujinti
informacija, zr. Rekomendacijas dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus, kurios skelbiamos adresu

36 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 2 straipsnis.
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http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Pavyzdys

Dél teisiniy pokyciy arba dél su islaidomis arba procesu susijusio efektyvumo padidéjimo gali
pasikeisti gamybos procesas, o tai gali bati kitokios cheminés medziagos sudéties profilio
prieZastis.

c) Pasikeitus metiniam ar bendram registruotojo gaminamam ar importuojamam
kiekiui arba jo gaminamuose arba importuojamuose gaminiuose esanciy
cheminiy medziagy kiekiui, jei dél Siy pokyciy padidéja kiekio tonomis lygis,
iskaitant gamybos ar importo nutraukima®”.

Registruotojas, pateikes savo registracijos dokumentacijg, visada privalo apskaiciuoti kiekj
tonomis, remdamasis metiniu pagamintu arba importuotu kiekiu, t. y. per kalendorinius metus
pagamintu arba importuotu kiekiu tonomis (zr. skirsnj ,2.2.6 Registruotino kiekio
apskaiciavimas®).

Atnaujintg informacija apie pasikeitusj kiekio tonomis lygj reikia pateikti, jeigu:
- pasikeicia registruotojo kiekio tonomis lygis;
- pasikeicia kiekio tonomis lygis, dél kurio buvo bendrai pateikti duomenys.

37 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 3 straipsnis.
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Pasikeites kiekio tonomis lygis

‘Ar kiekio tonomis lygis
padidéjo?

* - Grietai kontroliuojamos salygos

Ar registruojama tarpiné
Taip. cheminé medziaga, kuriai Ne.
taikomos GKS*?

Ar naujam kiekio tonomis lygiui
taikomas REACH Vil
arba ViIl priedas?

Ar priginami visi

duomenys?

Registruotojas per 3 ménesius turi pradéti
derybas su bandymy laboratorija, kad Rengiami pasialymai

gauty trikstamus duomenis, kurie reikalingi Taip atikti bandymus
pasiekus didesnj kiekio tonomis lygi.

A prieinami vist
reikalaujami
duomenys?

Taip

Duomeny karimas

Registruotojas per 3 ménesiy terming, kuris
pradedamas skaiciuoti pasiekus didesnj kiekio
tonomis lygj, turi aaujinti registracija

Registruotojas per 3 ménesiy terming, kuris
pradedamas skaiciuoti pasiekus didesnj kiekio
tonomis lygj, turi aaujinti registracija

Registruotojas per 6 ménesiy termina, kuris
pradedamas skaiciuoti pasiekus didesnj kiekio
tonomis lygj, turi athaujinti registracija i jtraukti
pasidlymus atiikti bandymus dél trakstamy duomeny

Registruotojas per 3 ménesiy termina, kuris

skaiciuoti gavus ji
reikalingus galutinius bandymy rezultatus, turi amaujinti
registracija

Registruotojas per 3 ménesiy termina, kuris
pradedamas skaiciuoti pasiekus didesnj kiekio
tonomis lygj, turi athaujinti registracija

Registracia reikia atnaujint be

reikalo nedelsiant

5 pav. Galutiniai terminai dokumentacijai atnaujinti pasikeitus kiekio tonomis lygiui

Padidéjes cheminés medziagos kiekio tonomis lygis

Kai tik registruotos cheminés medziagos kiekis pasiekia didesnj kiekio tonomis lygj, pasikeicia
registracijos dokumentacijai taikomi informacijai keliami reikalavimai.

Pries pateikdamas atnaujintg informacijg apie savo registracijos dokumentacijq ir kai
pasiekiama kita kiekio tonomis riba, registruotojas privalo nedelsiant informuoti ECHA apie
poreikj pateikti papildomg informacijq, kad bty laikomasi informacijai keliamy reikalavimy del
naujo kiekio tonomis lygio (12 straipsnio 2 dalis), pateikdamas uzklausg ECHA (zr. Dalijimosi
duomenimis rekomendacijas http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Terminas uZklausai pateikti nepriklauso nuo galutinio termino, taikomo atnaujinamai
informacijai apie kiekio tonomis lygj. Atitinkami galutiniai terminai, taikomi kiekio tonomis
lygiui turi bdti skai¢iuojami nuo dienos, kai buvo pasiektas didesnis kiekio tonomis lygis.

Jeigu didesnis pagaminamas / importuojamas kiekis Zinomas i$ anksto arba yra
planuojamas, registruotojas gali noréti pradéti parengiamuosius darbus, siekdamas patikrinti
informacijai del didesnio kiekio tonomis lygio keliamus reikalavimus. Taip jam suteikiama
daugiau laiko iSsiaiskinti, ar reikia uzsakyti naujus bandymus, ar registruotojas arba kitas
bendras registruotojas jau turi prieinamos informacijos.

Kai naujy duomeny gautivnereikia, registruotojui suteikiamas 3 meénesiy terminas atnaujintai
dokumentacijai pateikti. Sis galutinis terminas turi biti skai¢iuojamas nuo dienos, kai buvo
pasiektas didesnis kiekio tonomis lygis.
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Kai naujus duomenis reikia gauti norint jvykdyti informacijai dél didesnio kiekio tonomis lygio
keliamus reikalavimus, su REACH reglamento VII ir VIII priedais susijusius informacijai
keliamus reikalavimus registruotojas privalo jvykdyti per 3 ménesius nuo dienos, kai
pasiekiamas didesnis kiekio tonomis lygis, siekiant pradéti derybas su bandymy
laboratorijomis.

Dél informacijai keliamy reikalavimy, nustatyty REACH reglamento IX ir X prieduose,
registruotojas privalo atnaujinti savo registracijq pateikdamas atitinkamus pasitlymus atlikti
bandymus, susijusius su naujy duomeny gavimu. Registruotojui skiriamas 6 ménesiy terminas
Siam informacijos atnaujinimui pateikti, kuris pradedamas skaiciuoti nuo to momento, kai
registruotojas nustaté poreikj atlikti vieng ar daugiau tuose prieduose nurodyty bandymuy=2.

Nepaisant to, ar naujus duomenis reikia gauti ar ne, registruotojui suteikiamas 3 ménesiy
terminas savo atnaujintai dokumentacijai pateikti, kuris pradedamas skaiciuoti nuo dienos, kai
tampa prieinami visi duomenys, kuriy reikalaujama atsizvelgiant | naujg kiekio tonomis lygj.

Registruotojas gali toliau gaminti / importuoti didesnj cheminés medziagos kiekj tonomis ir tuo
pat metu laukti sprendimo dél savo registracijos atnaujinimo, jeigu laikosi pirmiau nurodyty
galutiniy terminu.

Sumazéjes cheminés medziagos kiekio tonomis lygis

Jeigu pagaminamas arba importuojamas kiekis tonomis sumazéja, registruotojas privalo
nedelsiant pateikti atnaujintg dokumentacija. Tokiam informacijos atnaujinimui jgyvendinimo
reglamente del dokumentacijos atnaujinimo nenustatytas konkretus galutinis terminas,
atsizvelgiant | tai, kad kiekio tonomis pasikeitimas gali bati laikino pobtdzio (jgyvendinimo
reglamento dél dokumentacijos atnaujinimo 6 konstatuojamoji dalis).

Jeigu ECHA patikrina registruotojy dokumentacijos atitiktj, ECHA sprendimuose dél
dokumentacijos vertinimo pateikti praSymai grindZziami pateiktais duomenimis, kiekio tonomis
lygiu ir informacija apie naudojima, registracijos dokumentacijoje nurodyta tuo metu, kai buvo
priimtas sprendimo projektas. Todél, priimant sprendima (REACH reglamento 50 ir 51
straipsniai), po to, kai registruotojas gavo jam skirtg sprendimo projekta, neatsizvelgiama |
jokius dokumentacijos atnaujinimus, atliktus siekiant informuoti apie sumazéjusj registruota,
kiekio tonomis lygj (iSskyrus atvejus, kai gamyba nutraukiama pagal 50 straipsnio 3 dalj) arba
panaikinus cheminés medziagos naudojimo bidus.

Gamybos ar importo nutraukimas

Gamybos ar importo nutraukimas reiskia situacijg, kai registruotojas per metus nebegamina
arba nebeimportuoja 1 tonos ar daugiau atskiros, miSinyje ar gaminiuose esancios cheminés
medZiagos.

Registruotojas apie gamybos arba importo nutraukima privalo pranesti per REACH-IT portalg
naudodama funkcijg ,Nutraukti gamybg arba importg", kuri prieinama cheminés medziagos
,2huorodos numerio tinklalapyje“.

Apie gamybos nutraukimag bdtina pranesti nepagristai nedelsiant. Tadiau 2020 m. spalio 9 d.
Igyvendinimo reglamento 2020/1435 dél registruotojy pareigos atnaujinti savo registracijq
pagal REACH reglamenta 3 straipsnio 2 dalyje nustatytas ilgiausias leistinas trijy menesiy

38 Dél naujo informacijai keliamo reikalavimo, kuris atsiranda padidéjus kiekiui tonomis, gali bdti rengiamos
diskusijos, susijusios su atitinkamos cheminés medziagos grupavimu kartu su kitomis cheminémis
medziagomis. Tokiu atveju pagal jgyvendinimo reglamento dél informacijos atnaujinimo 8 straipsnio 2 dalj
pasiulyma atlikti bandyma pagal kategorijg buty galima pateikti per 12 ménesiy vietoje 6.
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terminas, per kuri ECHA turi bati pranesta apie nutraukta gamybg arba importg ir kuris
pradedamas skaiciuoti nuo faktinés gamybos arba importo nutraukimo dienos.

Gamybos nutraukimo teisinés pasekmeés skiriasi priklausomai nuo to, ar ECHA praneSama
apie nutraukimg tuo metu, kai ji rengia sprendimg dél vertinimo, ar pasibaigus Siam
terminui.

Jeigu apie gamybos arba importo nutraukimg ECHA pranesama po to, kai registruotojui buvo
iteiktas sprendimo dél vertinimo projektas ir pries priimant sprendima, registracija
nebegalioja (50 straipsnio 3 dalis) ir REACH-IT portale nurodomas jos statusas — ,,negalioja‘“.

Jeigu registruotojas informuoja ECHA apie gamybos arba importo nutraukima po to, kai
ECHA priima sprendima deél vertinimo (50 straipsnio 2 dalis), registracija deaktyvuojama ir
REACH-IT portale nurodomas jos statusas — ,,neaktyvi“.

Bet kuriuo atveju nutraukus gamyba, atsizvelgiant | vykstantj vertinimo procesa negali bati
prasoma pateikti jokios papildomos informacijos apie tg chemine medziagg, iSskyrus 50
straipsnio 4 dalyje apraSytas situacijas, nebent registracija reaktyvuojama arba pateikiama
nauja registracija.

Iregistruotas kiekis nebejskaic¢iuojamas | bendrg kiekj tonomis, rodomg informacijos sklaidos
tinklalapiuose. Registracijos statusas rodomas bendro informacijos pateikimo nariams REACH-
IT portale ir placiajai visuomenei informacijos sklaidos tinklalapyje. Nacionalinés vykdymo
institucijos (NEA) ir VNKI taip pat gali matyti registracijos statusg Sqveikos portale.

Apie cheminés medziagos gamybos arba importo atnaujinima arba gaminio gamybos ar
importo atnaujinima bdtina pranesti ECHA per REACH-IT portala.

~Neaktyvios" registracijos gali bati vel aktyvinamos ,Nuorodos numerio tinklalapyje"
paspaudus mygtuka , Atkurti gamybg arba importa". Reaktyvavus registracijq, registracijos
dokumentacijos atnaujinima galima pateikti ECHA. Tai batina padaryti iki faktinio gamybos
arba importo atnaujinimo.

Registracijos, kurios REACH-IT portale pazymétos kaip ,negaliojancios", negali biti nei
reaktyvuojamos, nei atnaujinamos. Siuo atveju registruotojas, norédamas atnaujinti gamybq
arba importa, turi pateikti uzklausg ir paskui pateikti naujg registracijos dokumentacija. Be to,
reikia sumokéti registracijos mokest;j.

Bet kuriuo atveju registruotojas privalo saugoti atitinkama informacijg apie chemine medziagq
10 mety po paskutinio gamybos arba importo veiksmo ir paprasius leisti su ja susipazinti (36
straipsnio 1 dalis). Trumpiausias 10 mety terminas nepradedamas skaiciuoti, jeigu
registruotojas, kuris nutrauké gamybg arba importg, vis dar tiekia arba naudoja chemine
medziaga.

Daugiau informacijos apie gamybos nutraukimg, jskaitant pasekmes, susijusias su ECHA
vertinimo procesu, pateikiama informaciniame biuletenyje Gamybos arba importo nutraukimas
ir atnaujinimas pagal REACH reglamentg, kuris skelbiamas adresu
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Be to, iSsamig informacijq apie pasekmes, kurias ECHA vertinimo procesams (dokumentacijos
ir cheminés medziagos vertinimas) sukelia gamybos nutraukimas, galima rasti praktiniuose
vadovuose Kaip elgtis atliekant cheminés medZiagos vertinimg ir Kaip elgtis atliekant cheminés
medziagos vertinima, kurie skelbiami adresu https://echa.europa.eu/practical-guides.
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d) Nustacius gaminamos ar importuojamos cheminés medziagos naujus naudojimo
biudus ir naujus naudojimo budus, kuriy nerekomenduojama taikytis°

Kai tolesnis naudotojas informuoja registruotojg apie naujg cheminés medziagos naudojimo
blda, kuris nenurodytas registracijos dokumentacijoje, gali susidaryti dvi situacijos:

i. Jeigu registruotojo uZregistruotas kiekio tonomis lygis per metus yra 10 tony ar
daugiau, taigi tokiu atveju reikia parengti cheminés saugos ataskaitg (CSR), jis
privalo jvertinti Sio naudojimo chemine sauggq ir $j naudojimo bldg nurodyti savo
CSR, jeigu cheminés saugos vertinimo (CSA) rezultatai parodo, kad su tuo naudojimu
susijusi rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, yra kontroliuojama. I13sami informacija apie
galutinius terminus, taikomus informacijos atnaujinimui dél jvairiy priezasciy,
pateikiama k skirsnyje.

Kai tinkama, registruotojas pateikia tolesniam naudotojui perzitrétg saugos duomeny
lapa (SDS), kuriame nurodomas naujas naudojimo budas, taip pat poveikio
scenarijai, kuriuose aprasomos veiklos sglygos, kuriomis chemine medziagq galima
naudoti saugiai. Jeigu remiantis CSA, registruotojas negali jtraukti naujo nustatyto
naudojimo blido, nes negalima tinkamai kontroliuoti Zmonéms arba aplinkai kylancios
rizikos, jis nedelsdamas privalo informuoti ECHA pateikdamas registracijos
atnaujinima ir tolesniam (-iems) naudotojui (-ams) pateikdamas rasytine forma,
nurodydamas Sio sprendimo priezastis. Registruotojas privalo netiekti tolesniam (-
iems) naudotojui (-ams) cheminés medziagos neatnaujines SDS, kuriame

nurodomas (-i) nerekomenduojamas (-i) naudojimo bidas (-ai).

ii. Jeigu registruotojas jregistravo mazesnj nei 10 tony metinj kiekj, jis neprivalo atlikti
CSA. Vis délto registruotojas gali nuspresti | SDS jtraukti naujg (-us) naudojimo
bida (-us).

Abiem atvejais registruotojas privalo atnaujinti savo registracijos dokumentacijg, kad
atsizvelgty | naujg nustatytg naudojimo bildg arba naujg nerekomenduojamg naudojimo bida.
Naujo sitilomo naudojimo bido atveju reikia atnaujinti ne tik CSR ir SDS, bet ir informacija,
apie naudojimo budus pagal REACH reglamento VI prieda.

Registruotojas gali nuspresti nevertinti naujo naudojimo budo (pvz., nes mano, kad naudojimo
blidg jvertinti techniskai nejmanoma arba neproporcingai brangu) ir tokiu atveju jis privalo
nebetiekti cheminés medziagos tam naudojimo biddui neatnaujines SDS, kuriame naudojimo
bldq priskiria prie nerekomenduojamy naudojimo budy. Registruotojas, vertindamas tai, kas
yra techniskai jmanoma arba neproporcingai brangu, taip pat turéty iSnagrinéti, ar tolesnio
naudotojo pateiktos informacijos pakanka poveikio scenarijui parengti. Siuo atzvilgiu kai
kuriais atvejais registruotojui ir atitinkamam tolesniam naudotojui gali prireikti surengti
iSsamesnj dialoga.

Registruotojui taip pat gali prireikti atsizvelgti | naujg naudojimo bilda arba nuspresti nustatyti
naujg naudojimo blda, kuriuo yra arba gali biti suinteresuotas (-i) tolesnis (-i) naudotojas (-
ai).

Atsizvelgiant | minétus atvejus, registracijg batina atnaujinti ir pateikti ECHA ne véliau kaip
praéjus 3 ménesiams po to, kai:

e nustatomas naujas naudojimo budas — dienos, kai registruotojas gauna visg informacija,
reikalingg Sio naujo naudojimo bido rizikos vertinimui atlikti;

39 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 4 straipsnis.
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¢ nustatomas naujas nerekomenduojamas naudojimo bidas — dienos, kai registruotojas
gauna informacijq apie to naudojimo bido keliama rizika.

Pavyzdys

Tolesnis naudotojas informuoja gamintojg apie naujg cheminés medziagos naudojimo
blidg. Paskui cheminés medziagos registruotojas Sj naudojimo bidg nurodo SDS ir CSR
(jei batina) ir atnaujina registracijos dokumentacijg nurodydamas naujg naudojimo buda.

e) Atsiradus naujai informacijai apie cheminés medziagos rizika Zmogaus sveikatai
ir (arba) aplinkai, apie kuria, kaip pagristai tikimasi, jis suzinojo, jei dél siu
ziniy reikia keisti SDS arba CSR*°

Jeigu registruotojui tampa zZinoma informacija, susijusi su galima kita ar skirtinga rizika Zmoniy
sveikatai ar aplinkai, kurig sukelia jo gaminama arba importuojama cheminé medziaga, pvz.,
duomeny stebésena aplinkos arba epidemiologiniuose tyrimuose, jis privalo atsizvelgti | Siuos
duomenis ir jvertinti toliau tiekimo grandinéje nustatyty arba rekomenduojamy rizikos valdymo
priemoniy tinkamuma.

Nauja informacija, dél kurios perzitrima CSA arba SDS, taip pat galéty bdti tarptautine
perzitra, pvz., Tarptautinés cheminés saugos programos (IPCS) perzilira arba EBPO
dokumentacija, arba bet kurios risies leidinys, kuriame nagrinéjamas cheminés medziagos
iSsiskyrimas ir poveikis arba pavojingumas. Net jeigu pradiné registracija buvo uzbaigta
kruopsciai, registruotojas privalo atnaujinti CSA / CSR ir SDS, paaiskéjus naujai arba
papildomai cheminés medziagos keliamai rizikai, kuri turi jtakos CSA rezultatams.

Registracija turi bati atnaujinta ir pateikta ECHA ne véliau kaip per 6 ménesius nuo dienos, kai
registruotojas suzinojo arba buvo galima pagristai tikétis, kad suzinos atitinkamag naujg
informacija.

Pavyzdys

Gamyklose naudojama konkreti skalbimo priemoné. Atsiranda naujos informacijos apie
cheminés medziagos, kuri naudojama skalbimo priemonéje, odg jautrinancias savybes.
Todél rizika padidéja ir apie jg gali prireikti pranesti CSR ir (arba) SDS. Dél Sios
priezasties cheminé medziaga taip pat gali bati pasalinta iS produkto ir cheminés
medziagos naudojimo biido gali bati atsisakyta. Cheminés medziagos registruotojas
privalo atnaujinti savo registracijg pateikdamas naujg informacijg apie jos jautrinancias
savybes ir tai turi padaryti per 6 ménesius nuo dienos, kai apie tai suzinojo.

f)  Pasikeitus cheminés medziagos klasifikacijai ir Zenklinimui“!

Jeigu suderinta klasifikacija ir Zenklinimas buvo nustatytas pagal CLP reglamento 37 straipsnj,
registracijos dokumentacijg reikia atitinkamai atnaujinti. Be to, kiekvienas registruotojas taip
pat privalo atnaujinti savo registracijos dokumentacijg, atsizvelgdamas | bet kuriuos kitus
naujus duomenis, susijusius su klasifikacija.

Registracija turi bati atnaujinta ir pateikta ECHA:

40 Tgyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 5 straipsnis.
41 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 6 straipsnis.
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e papildzius, pakeitus arba iSbraukus suderintg klasifikacijg ir Zenklinimg — ne véliau kaip
iki tokio pakeitimo jsigaliojimo pradzios dienos;

e naujo arba pakeisto savarankisko klasifikavimo atveju — ne véliau kaip per 6 ménesius
nuo dienos, kai buvo priimtas sprendimas deél cheminés medziagos klasifikavimo ir
Zenklinimo pakeitimo.

Pavyzdys

Vienai iS cheminés medziagos priemaisy nustatyta suderinta klasifikacija. Esama
priemaisa virsija klasifikacijos ribg, todél chemine medziagg taip pat reikia savarankiskai
klasifikuoti. Savarankiska klasifikacija turi bati pateikta per 6 ménesius nuo dienos, kai
dél cheminés medziagos priemaisos jsigalioja suderintas klasifikacijos reikalavimas.

Atnaujinta informacija apie pasikeitusj klasifikavimag ir Zzenklinima_ turi biti pateikta nepaisant
to, ar informacija teikiama bendrai (pagrindinéje dokumentacijoje) ar registruotojo
dokumentacijoje, kuri teikiama atskirai. Informacija reikalaujama atnaujinti pasikeitus
savarankiSkai arba suderintai klasifikacijai.

g) Atnaujinus ar pakeitus CSR ar saugaus naudojimo rekomendacijas?

Be ankstesniuose punktuose nurodyty priezasciy, CSA / CSR gali prireikti atnaujinti dél,
pavyzdZiui:

. inovacijy tiekimo grandinéje;
. naujy produkty ir prietaiky;
. naujos jrangos ir procesy (naudojimo salygy) tolesnio naudotojo lygmeniu.

Be to, CSA / CSR atnaujinimas gali buti reikalingas dél didesnio pagaminamo arba
importuojamo kiekio.

Registracija turi bdti atnaujinta ir pateikta ECHA ne véliau kaip per 12 ménesiy nuo dienos, kai
buvo nustatytas poreikis atnaujinti arba iS dalies pakeisti CSR arba saugaus naudojimo
rekomendacijas.

h) Jei registruotojas nustato, kad bitina atlikti vieng i$ IX ar X prieduose nurodyty
bandymuy — tokiu atveju parengiamas pasiillymas atlikti bandyma*3

Jeigu registruotojas nustato poreikj atlikti IX arba X priede nurodyta bandyma, net jei jo kiekio
tonomis lygis yra mazesnis, jis savo atnaujintoje dokumentacijoje privalo pateikti pasitlyma
atlikti bandyma, siekdamas kontroliuoti rizikg, kuri atsiranda dél cheminés medziagos gamybos
ir naudojimo btdo (-y). Atnaujinant informacija, turi bati pateikta dokumentacija, i$ kurios
matyti, kad buvo iSbandyti visi su gyviinais nesusije metodai ir pagrindimas, kuriuo remiantis
atliekamas tyrimas su gyvunais.

Registracija turi bati atnaujinta, | ja jtraukiant pasiulyma atlikti bandyma, ir pateikta ECHA ne
véliau kaip per 6 ménesius nuo dienos, kai registruotojas nustato poreikj atlikti vieng ar
daugiau REACH reglamento IX ar X priede nurodyty bandymu.

Pasitilymo atlikti bandymag, kuris yra bandymuy strategijos, skirtos cheminiy medziagy grupei,
sudedamoji dalis atveju dokumentacijg butina atnaujinti ir pateikti ECHA ne véliau kaip per 12

42 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 7 straipsnis.
43 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 8 straipsnis.
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meénesiy nuo dienos, kai registruotojas arba registruotojai nustato poreikj atlikti vieng ar
daugiau REACH reglamento IX ar X priede nurodyty bandymu.

Pasitlymai atlikti bandyma taip pat gali bati rengiami kaip bandymy strategijos, skirtos
cheminiy medziagy grupei, sudedamoji dalis ir kai reikalavimy laikymasis baty grindziamas
bandymais, atliktais su analogiskomis cheminémis medziagomis.

Pavyzdziui, registruotojas suzino apie naujus pavojus, susijusius su panasiy cheminiy
medziagy grupe ir, siekiant pasalinti pavojus, bitina atlikti tolesnius bandymus.
Registruotojas (-ai) gali pasirinkti kai kurias chemines medziagas iS grupés ir jrodyti, kad jos
yra tipiskiausios grupés cheminés medziagos atsizvelgiant | konkrecias savybes.
Registruotojai turi parengti ir pasitlyti bandymy strategija, jskaitant patikima moksline
hipoteze ir pagrindziancig informacijg. Todél tikimasi, kad jie pasitlymus atlikti bandymus
pateiks dél visy cheminiy medziagy, kai nustatoma duomeny, spraga ir nurodoma (-0s)
konkreti (-ios) grupés cheminé (-és) medziaga (-0s), su kuria (-iomis) reikia atlikti
bandymus. Jeigu ECHA sutinka su bandymuy strategija r pasiulytu kategorijos metodu, ji gali
priimti sprendimus, kuriais pritariama pasitlymui (-ams) atlikti bandymus su analogiSka (-
omis) chemine (-émis) medziaga (-omis). Bandymg (-us) su chemine (-émis) medziaga (-
omis) galima atlikti susitarus su ECHA. Registruotojai privalo atnaujinti visy grupés cheminiy
medziagy registracijos dokumentacijas ir, kai tinkama, taikyti analogijos / kategorijos
metoda, remdamiesi bandymy su grupés cheminémis medziagomis rezultatais.

Pavyzdys

In vivo mutageniskumo bandymas atliekamas atsizvelgiant j teigiamg in vitro bandymo
rezultata, nepriklausomai nuo registracijos dokumentacijoje nurodyto kiekio tonomis lygio.
Pries atlikdamas in vivo bandyma, registruotojas turi pateikti pasitlyma atlikti bandyma.

i) Pasikeitus registruojant suteiktai teisei susipazinti su informacija**

Tam tikrg registracijos dokumentacijos informacijq gali bati prasoma pripazinti konfidencialia.
Bet koks konfidencialumo prasymuy, kuriuos pateiké pagrindinis registruotojas arba bendrai
teikiamos informacijos narys, pakeitimas reiSkia, kad reikia atnaujinti ju registracijos
dokumentacijg ir pateikti ECHA naujus dokumentus. Konkrediais atvejais pagrindinis
registruotojas ir narys (-iai) registruotojas (-ai) konfidencialumo prasyma privalo jtraukti | savo
atitinkamas registracijos dokumentacijas. Daugiau informacijos apie tai, kokiai informacijai gali
bati prasoma suteikti konfidencialuma ir kaip Siuos prasymus jtraukti j registracijos
dokumentacija, galima rasti vadove Informacijos sklaida ir konfidencialumas pagal REACH
reglamentg, kuris skelbiamas adresu https://echa.europa.eu/manuals.

Registracijq atnaujinti reikalinga:
- pateikiant konfidencialumo prasyma (-us) dél naujos informacijos dokumentacijos arba
informacijos, kurios ECHA anksciau nebuvo paskelbusi;
- paSalinant konfidencialumo prasyma (-us).

Registracija turi bdti atnaujinta ir pateikta ECHA ne véliau kaip per 3 ménesius nuo dienos, kai
ivyko pasikeitimas.

44 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 9 straipsnis.
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D Atvejai, kai dél informacijos atnaujinimo reikia atlikti papildomus bandymus“>

Pirmiau aprasSytuose a, b, d, e ir f skirsniuose nurodyti galutiniai terminai negalioja tuo atveju,
jeigu reikia gauti naujos informacijos, reikalingos atnaujinimui, susijusiam su:

- registruotojo statuso pasikeitimais;

- cheminés medziagos sudéties pakeitimais;

- naujais nustatytais naudojimo bldais arba naujais nerekomenduojamais naudojimo
bldais;

- gautomis naujomis ziniomis apie cheminés medziagos rizikg Zmogaus sveikatai ir (arba)
aplinkai;

- klasifikavimo ir zenklinimo pakeitimais.

Tokiais atvejais registruotojas privalo:

- per registracijos atnaujinimo galutinj terming nustatyti poreikj gauti naujus duomenis;

- per 3 ménesius nuo dienos, kai buvo nustatytas poreikis gauti naujus duomenis,
inicijuoti derybas dél sutarties su atitinkamomis bandymuy laboratorijomis;

- per 3 ménesius nuo dienos, kai gaunami visi batini bandymuy rezultatai, atnaujinti
registracijq.

Pavyzdys

Registruotojas nustate, kad reikia pakeisti cheminés medziagos sudétj. Jis savo registracijg
privalo atnaujinti iS esmés per 3 ménesius. Vis délto, registruotojas, rengdamas atnaujintg
dokumentacija, priéjo prie iSvados, kad batina atlikti papildomus bandymus. Pasikeitus
sudédiai, per pradinj 3 ménesiy galutinj terming batina issiaiskinti, ar reikalingi papildomi
bandymai. Per 3 ménesius nuo dienos, kai buvo nustatytas naujas poreikis, registruotojas
privalo inicijuoti derybas su atitinkama laboratorija dél naujo (-y) bandymo (-u) atlikimo.
Gaves visus butino bandymo rezultatus, registruotojas turi papildomus 3 ménesius savo
dokumentacijai atnaujinti, kad jtraukty j ja naujg sudeétj ir naujai gauty duomeny rezultatus.

k) Kitas bendras informacijos atnaujinimas4®

Dél bet kurio atnaujinimo (kaip aprasyta a—f ir i punktuose), jeigu registruotojas dél to
informacijos atnaujinimo turi pakeisti CSR arba saugaus naudojimo rekomendacijas, taikomas
bendras 12 ménesiy galutinis terminas abiem informacijos atnaujinimams ECHA pateikti.
Galutinis terminas turi bati pradedamas skaicCiuoti nuo dienos, kai gaunamos atnaujinimui
reikalingos galutinés bandymy ataskaitos.

Jeigu registruotojas turi jvairiy priezascCiy atnaujinti savo registracijas, kurios atitinka lentelé&je
4 lentelé. Informacijos atnaujinimas pagal 22 straipsnio 1 dalj ir atitinkami ilgiausi galutiniai
terminai“ apraSytus scenarijus, informacijos atnaujinimui taikomi ilgiausi galutiniai terminai.
Galutinis terminas turi bati pradedamas skaiciuoti nuo dienos, kai pirmg kartg nustatomas
poreikis atnaujinti registracijq.

1 pavyzdys

Pakeitus gamybos procesq, sukuriama nauja cheminés medzZiagos sudétis. Registruotojas
savo registracijg privalo atnaujinti per 3 ménesius. Be to, jis gali pageidauti iSlaikyti Sios
naujos informacijos konfidencialumg savo konkurenty atzvilgiu ir nuspresti taip pat pateikti
prasyma dél naujos nustatytos priemaisos konfidencialumo. Galutinis terminas Siam
bendram atnaujinimui pateikti yra 3 ménesiai, kurie pradedami skaiciuoti nuo dienos, kai
pirma kartg buvo nustatytas poreikis atnaujinti dokumentacija.

45 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 10 straipsnis.
46 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 11 straipsnis.
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2 pavyzdys.

Bendrai teikiamos informacijos narys, kuris iki Siol registravo 1-10 tony per metus, pasieké
kitg kiekio tonomis ribg ir dabar jam reikia registruoti 10—100 tony per metus. Bendrai
teikiamoje informacijoje jau nustatytas Sis kiekio tonomis lygis, todél nereikia gauti jokiy
duomeny ir narys registruotojas taip pat neturi laukti, kad pagrindinis registruotojas
atnaujinty jo dokumentacijg. Tai reiskia, kad jis atnaujintg informacija privalo pateikti per 3
meénesius. Taciau kadangi dabar registruotojo kiekis virSija 10 tony per metus, jis taip pat
privalo pateikti CSR, kurios Siame pavyzdyje pagrindinis registruotojas bendrai neteikia.
Narys registruotojas turi parengti savo CSR ir tai turi padaryti per 12 ménesiy. Todél
registruotojas isS viso turi 12 ménesiy parengti ir pateikti atnaujintg informacijg, kuri apima
atnaujintg informacija apie didesnj kiekio tonomis lygj ir CSR.

3 pavyzdys

Registruotojas nustaté poreikj atnaujinti savo registracijos sudét;j. Sis atnaujinimas turi bati
pateiktas iS viso per 3 ménesius. Taciau dél sudéties pasikeitimo taip pat buvo pakeistas
klasifikavimas ir Zenklinimas. Todél registruotojas turi iS viso 6 ménesius dokumentacijai
atnaujinti, kurie pradedami skaiciuoti nuo dienos, kai nustatomi sudéties pakeitimai.

D Bendrai teikiamos informacijos atnaujinimai“”

Jeigu, remiantis a—k skirsniais, narys registruotojas turi atnaujinti savo registracijg, pagrindine
dokumentacijq gali prireikti atnaujinti anksc¢iau nei narys gali remtis Sia informacija.

ECHA priéemus bendrai pateiktg informacijq, narys registruotojas privalo atnaujinti savo
dokumentacijg laikydamasis Siy galutiniy terminy;:

- 3 ménesiy tuo atveju, kai:
o pasikeicia registruotojo statusas;
o pasikei¢ia cheminés medziagos sudétis;
o pasikeicia kiekio tonomis lygis;
o nustatomi nauji naudojimo budai arba nauji nerekomenduojami naudojimo
bldai;
0 gaunamos naujos zinios apie cheminés medziagos rizikg Zmogaus sveikatai
ir (arba) aplinkai;
o pakeic¢iamas klasifikavimas ir zenklinimas;
o pakeic¢iama suteikta teisé susipazinti su informacija.
- 9 ménesiy tuo atveju, kai:
o dél bet kurio i$ pirmiau iSvardyto informacijos atnaujinimo taip pat reikia
atnaujinti CSR ir (arba) saugaus naudojimo rekomendacijas;
o atnaujinama cheminés saugos ataskaita arba saugaus naudojimo
rekomendacijos.

Sie galutiniai terminai turi bati skai¢iuojami nuo dienos, kai ECHA informuoja pagrindinij
registruotojq ir kitus bendrai teikiamos informacijos narius, kad pagrindinio registruotojo
atnaujinta dokumentacija yra uzbaigta.

Tais atvejais, kai nario registruotojo informacijos atnaujinimas nepriklauso nuo to, ar
pirmiausia informacijq atnaujino pagrindinis registruotojas, taikomi jprasti 4 lenteléje nurodyti
galutiniai terminai, susije su kiekviena atnaujinimo priezastimi.

47 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 12 straipsnis.
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Bendro informacijos teikimo narys turi
ataujinti savo rekomendacijg

Y
Pagrindinis registruotojas
Ar dél informacijos athaujinimo atnaujina pagrindine
nereikia i$ pradziy pakeisti Taip——»{ dokumentacijg laikydamasis 4
pagrindinés dokumentacijos? lenteléje nurodyty galutiniy
terminy

Narys savo dokumentacijg privalo
atnaujinti per 9 ménesiy terming, kuris
pradedamas skaiciuoti nuo dienos, kai
ECHA mano, kad pagrindiné

Ar nario dokumentacijos atnaujinimas apima
CSR arba saugaus naudojimo rekomendacijy
pakeitimus?

Taip

Ne dokumentacija yra iSsami
Ne
v i
Narys registruotojas turi atnaujinti savo arys savo doky mentapua privalo atnaan?t_l'per'
Lo 5 . ménesiy terming, kuris pradedamas skaiciuoti
dokumentacijg laikydamasis 4 lenteléje 3 N L
. X nuo dienos, kai ECHA mano, kad pagrindiné
nurodyty glautiniy terminy - Ty K
dokumentacija yra iSsami

6 pav. Nario dokumentacijy atnaujinimas

Pavyzdys

Narys registruotojas dabar yra uzregistraves 1-10 kiekio tonomis lygj per metus (VII priedo
duomeny, reikalavimai). Dél padidéjusios cheminés medziagos paklausos, jis nori atnaujinti
savo registracijg, kad ji atitikty kitg kiekio tonomis ribg, t. y. 10—-100 tony per metus (VIII
priedo duomeny reikalavimai). Dabar informacija bendrai teikiama tik dél registracijy iki 1-10
tony per metus, todel iki to laiko, kai narys registruotojas gali pateikti savo informacijos
atnaujinima, pagrindinis registruotojas turi atnaujinti savo bendrai pateiktus duomenis, kad
ivykdyty su didesniu kiekio tonomis lygiu susijusius duomeny reikalavimus. Jeigu duomenys
neprieinami, pagrindinis registruotojas privalo laikytis galutiniy terminy, taikomy konkreciam
atnaujintam kiekio tonomis lygiui. Kai bendrai teikiamy duomeny apréptis atitinka naujq lygj,
narys registruotojas per 3 ménesius privalo pateikti savo atnaujinta dokumentacija.

m) Informacijos atnaujinimas dél REACH reglamento priedy atnaujinimo“?

Jeigu atnaujinami REACH reglamento priedai ir pakeiiami registracijos duomeny reikalavimai,
registruotojas privalo atnaujinti informacijg ne véliau kaip iki dienos, kai taikomi tie pakeitimai.

48 Igyvendinimo reglamento dél dokumentacijos atnaujinimy 13 straipsnis.
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Jeigu dél Sio atnaujinimo reikalavimo atsiranda papildomi poreikiai atnaujinti bet kurj 4
lenteléje nurodyta scenarijy, taikomas REACH reglamento pakeitime numatytas galutinis
terminas, iSskyrus atvejus, kai jame nustatyta Kitaip.

7.3 Informacijos atnaujinimas dél ECHA arba Komisijos sprendimo

Registruotojui gali prireikti atnaujinti savo registracijg dél ECHA arba Komisijos sprendimo,
priimto per vertinimo procediirg arba jiems gali prireikti atsizvelgti | sprendimus, priimtus
pagal autorizacijos arba apribojimo procesus. Atnaujinta informacija turi buti pateikta per
ECHA / Komisijos sprendime nurodyta galutinj termina.

a) Vertinimo procediiros

Vertinimo procediros yra dviejy rasiy: dokumentacijos vertinimas ir cheminés medziagos
vertinimas. Dokumentacijos vertinima sudaro bet kokio pasitlymo atlikti bandyma
nagrinéjimas ir registracijos dokumentacijos atitikties patikra. Toliau glaustai paaiSkinami per
vertinimo procesg priimti skirtingi sprendimai, kurie gali turéti poveikj registruotojy
atnaujinimo prievoléms.

Sitlomy_bandymuy_nagrinéjimas

Visus IX ir X prieduose nurodytus pasidlymus atlikti bandymus, pateiktus kartu su
registracijomis, nagrinéja ECHA, laikydamasi 43 straipsnyje nustatyty terminy. Nagrinéjant
pasiulyma atlikti bandyma registruotojui gali prireikti atnaujinti savo registracijos
dokumentacijg, kai ECHA arba Komisija priima sprendima, kuriuo prasoma atlikti vieng arba
keletg bandymuy.

Visi bandymai, atlikti remiantis ECHA arba Komisijos sprendimu dél pasitulymo atlikti bandyma,
turi blti pateikti tyrimo santraukos arba iSsamios tyrimo santraukos forma (jei to reikalaujama
pagal I priedq) ir tai turi buti padaryta atnaujintoje registracijos dokumentacijoje iki sprendime
nustatyto galutinio termino. Be to, priklausomai nuo naujo atlikto bandymo rezultato,
registruotojui gali prireikti atnaujinti cheminés medziagos ir (arba) CSR, jskaitant PS, pavojaus
pobudj.

Sprendimas dél pasitlymo atlikti bandymg adresuojamas visiems susijusiems registruotojams.

Atitikties patikra

ECHA gali iSnagrinéti bet kurig registracijos dokumentacija, siekdama patikrinti, ar
registruotojas jvykdé savo prievoles ir ar registracijos dokumentacija atitinka REACH
reglamento nuostatas.

Atlikusi atitikties patikrg, ECHA arba Komisija gali prasyti, kad registruotojas per nurodytg
galutinj terming pateikty bet kurig informacija, reikalingg tam, kad baty uztikrinta registracijos
atitiktis susijusiems informacijai keliamiems reikalavimams. Tokiu atveju registruotojas turety
atnaujinti savo registracijos dokumentacija, jskaitant CSR, iki sprendime nurodyto galutinio
termino pateikdamas papildoma prasomg informacija.

Atitikties patikra skirta atitinkamiems registruotojams, kurie turi pateikti praSoma papildomg
informacija.

Cheminiy medziagy vertinimas

Cheminés medziagos vertinimo tikslas — isiaiskinti, ar cheminé medziaga gali kelti rizikg
Zmogaus sveikatai arba aplinkai. Juo nustatomas mechanizmas, kuriuo naudodamosi valdzios
institucijos praso jmoniy gauti ir pateikti papildoma informacijg, kilus jtarimy dél rizikos Zmoniy
sveikatai arba aplinkai. Kai valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad jtarimams
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iSsklaidyti batina papildoma informacija, ji parengia sprendimo projekta, kuriame nurodo Sio
praSymo motyvus.

Jeigu sprendima priima ECHA arba Komisija taikydama cheminés medziagos vertinimo
procesq, registruotojas privalo iki nustatyto galutinio termino pateikti ECHA prasomag
informacija ir atnaujintg savo registracijos dokumentacija.

Cheminés medziagos vertinimas skirtas visiems cheminés medziagos registruotojams. Tai
reiskia, kad gali bati prasoma atnaujinti bet kurig registracijos dokumentacija, priklausomai
nuo sprendime prasomos informacijos aprépties.

ECHA sprendimuose nurodytas (-i) terminas (-ai) laikomas (-i) pakankamu (-ais) tam, kad
registruotojai atlikty prasomus tyrimus. Galutinis (-iai) terminas (-ai) taip pat apima laikg (90
dieny), per kurj jvairQs registruotojai turi susitarti dél to, kuris i$ jy atliks praSomus tyrimus.
Jeigu registruotojai iki nustatyto galutinio termino neturi parengtos institucijy prasomos
informacijos, registracijos dokumentacija vis dar turi bati atnaujinta iki nustatyto galutinio
termino net jeigu praSoma informacija apskritai néra visiSkai prieinama. Atnaujintoje
informacijoje registruotojas privalo dokumentais patvirtinti vélavimo priezastis ir numatoma
kito atnaujinimo, kurio metu pasiekiami prasomi rezultatai, data. Atnaujinant informacija, taip
pat turéty bdti pateiktas bet koks pagrindimas ir dokumentacija, pvz., i$ praSoma tyrimg
atliekancios bandymy laboratorijos. Paskui Sig informacijg gali nagrinéti institucijos pries
pradédamos bet kokius vykdymo veiksmus.

Daugiau informacijos apie vertinimo procediras galima rasti ECHA vertinimo tinklalapiuose,
prieinamuose adresais https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation ir
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures.

b) Autorizacija ir apribojimai

Jeigu cheminés medziagos naudojimui autorizacija suteikiama Komisijos sprendimu,
autorizacijos salygos turéty bati nurodytos registracijos dokumentacijoje. Todél registracijos
dokumentacija turi biti atnaujinta, jeigu joje Sios salygos dar neaptartos.

Jeigu cheminei medziagai taikomas apribojimas, registracijos dokumentacijoje turi atsispindéti
atitinkami naudojimo budai, kuriems netaikomas apribojimas arba atitinkamos naudojimo
salygos, kurios yra susijusios su apribojimu.

7.4 Cheminiy medziaguy, kurios pagal REACH reglamenta laikomos,
iregistruotomis, registracijos dokumentacijos atnaujinimas

a) Cheminés medziagos, apie kurias pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB

Bdtina daryti skirtuma tarp pranesimo dokumentacijy atnaujinimo, atlikto dél pasikeitusio
kiekio tonomis, atnaujinimo siekiant tapti bendrai teikiamos informacijos nariu ir praneSimo
dokumentacijy atnaujinimo dél kity priezasciu.

Padidéjes cheminés medziagos kiekio tonomis lygis

Pagal REACH reglamentg cheminés medzZiagos, apie kurias pranesta pagal Direktyva
67/548/EEB (NONS), laikomos pranesimg pateikusio gamintojo arba importuotojo
iregistruotomis cheminémis medziagomis“°. Vis délto, REACH registracijos dokumentacijoje dél
Siy cheminiy medzZiagy, kurios laikomos jregistruotomis, informacija turéty bati atnaujinta be
reikalo nedelsiant, kai pagamintos arba importuotos cheminés medziagos kiekis pasiekia kitg

49 Zr. REACH reglamento 24 straipsnio 1 dalj.
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kiekio tonomis ribg, t. y. 10, 100 arba 1 000 tony per metus. Be to, informacijg reikia
atnaujinti dél cheminiy medziagu, apie kurias pranesta, kai jy kiekis tonomis nevirsija vienos
tonos pagal Direktyva 67/548/EEB, joms pasiekus vienos tonos ribg pagal REACH reglamenta.

Atnaujindami informacijq apie kiekio tonomis lygj, cheminiy medziagy, apie kurias pranesta,
registruotojai taip pat turi laikytis visy kity REACH reglamento reikalavimy ir nuostaty.
Atnaujinta informacija turéty apimti pagal REACH reglamentg reikalaujama informacijq, kuri
atitinka didesnio kiekio tonomis ribg ir bet kokig informacija, kuri atitinka mazesnes kiekio
tonomis ribas, taciau kuri dar nebuvo pateikta®°. Pavyzdziui, teikdami savo atnaujintg
informacija, registruotojai turi parengti CSR ir PS, kurj, kai tinkama, pridés prie savo SDS.

Vis délto, registruotojas, siekdamas iSvengti nereikalingy bandymuy su stuburiniais gyvinais,
pirmiausia privalo informuoti ECHA apie papildomg informacijq, kuri jiems yra reikalinga norint
ivykdyti informacijai keliamus reikalavimus dél naujos kiekio tonomis ribos, ir Siuo tikslu
pateikti uzklausos dokumentacijg netrukus po to, kai pasiekiama kita kiekio tonomis riba (12
straipsnio 2 dalis). Pateikes uzklausos dokumentacijg, registruotojas gauna pranesimag is
ECHA, kuriame pateikiama nuoroda j atitinkama bendry registruotojy puslapj REACH-IT
portale. Taip ECHA informuoja registruotojgq apie subjektu, kurie ketina registruoti (potencialls
registruotojai) arba jau jregistravo identiSkg chemine medziagg, pavadinimus ir adresus.

Daugiau informacijos pateikiama Dalijimosi duomenimis rekomendacijose, kurios skelbiamos
adresu https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Informacijos atnaujinimas siekiant tapti bendrai teikiamos informacijos nariu

Atsizvelgiant | tai, kad prievolés bendrai teikti informacijg iki REACH reglamento nebuvo,
pranesimai pagal Direktyvag 67/548/EEB laikomi registracijomis pagal REACH reglamenta,
kurios nepatenka | bendrai teikiamos informacijos taikymo sritj, todél jie néra susije su kokiu
nors bendru informacijos teikimu. Pagal REACH reglamento 11 ir 19 straipsnius bendras
informacijos teikimas, kuriame dalyvauja ankstesnis (-i) praneséjas (-ai), turi blti nustatytas,
kai kitas subjektas ketina registruoti identika chemine medZiaga. Siuo atveju potencialus
registruotojas taip pat turi susisiekti su ankstesniu registruotoju ir kartu susitarti del to, kuris
bus pagrindinis registruotojas.

Tokiais atvejais ankstesnis praneséjas gali nuspresti tapti pagrindiniu bendrai teikiamos
informacijos registruotoju. Tai reiSkia, kad bendrg informacijq_jis turi pateikti kitiems
registruotojams pritarus. Sioje situacijoje, kaip ir kiekio tonomis lygio atnaujinimo atveju,
dokumentacija turi atitikti visus REACH duomeny reikalavimus ir ji turi bati pateikta IUCLID
formatu.

Kita vertus, ankstesnis praneséjas gali nuspresti prisijungti prie bendrai teikiamos informacijos
kaip grupés registruotojas. Kaip ir bet kurio kito registruotojo atveju, esama galimybés atskirai
teikti kai kurig arba visg informacija, jeigu dalijamasi su stuburiniais gyvinais susijusiais
duomenimis.

Daugiau apie reikalavimus, susijusius su informacijos apie chemines medZiagas, apie kurias
pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB, atnaujinima galima rasti ECHA vadove Kaip parengti
registracijos ir PPORD dokumentacijas, kuris skelbiamas adresu
http://echa.europa.eu/manuals.

Kiti informacijos atnaujinimo atvejai

Visi ,Informacijos atnaujinimas registruotojo iniciatyva“ ir ,Informacijos atnaujinimas dél ECHA
arba Komisijos sprendimo* skirsniuose aprasyti atnaujinimai prireikus ir kai tinkama taip pat

50 Zr. REACH reglamento 24 straipsnio 2 dalj.
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turi bati pateikti.

Tokiy atnaujinimy atveju ypac¢ rekomenduojama pateikti visg informacijg pagal REACH
reglamentg. Taciau galima naudoti pareiSkimg dél nukrypti leidzianCios nuostatos nurodant,
kad tokiam atnaujinimui papildomi REACH duomenys nebdtini.

Siais atvejais praneséjas paprastai neturi teikti CSR arba pateikti PS ir SDS dél naudojimo
bady ir pradiniame pranesime nurodytos informacijos, nes buvo jvertinta rizika ir imtasi batiny
priemoniy, remiantis atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos atliktu rizikos
vertinimu.

Registruotojas CSR privalo pateikti tik Siais atvejais:

« CSR turi biti pateikta tik dél naujy nustatyty naudojimo bady, tacdiau raginama pateikti
CSR dél visy nustatyty naudojimo budy;

« CSR turi biti pateikta, kai gaunama naujy ziniy, susijusiy su cheminés medziagos rizika
zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, dél kurios gali bati pakeistas SDS;

« CSR turi biti pateikta dél pasikeitusio cheminés medziagos klasifikavimo ir Zenklinimo,
jeigu dél to pakeic¢iamas SDS ir taikoma grieZtesné klasifikacija.

Praneséjui ypacC rekomenduojama pateikti CSR, kaip apibrézta REACH reglamente, siekiant i)
patvirtinti, kad reguliavimo institucijos parengti PS, vis dar yra tinkami ir ii) kuo anksciau
aprasyti rizikos valdymo priemones (ir paskesnes rekomendacijas tolesniems naudotojams).

Praneséjas privalo, kai to reikalaujama pagal REACH reglamenta, pateikti iSsamias tyrimo
santraukas dél bet kurio naujo tyrimo, pvz., tyrimy, kuriy praSoma atsizvelgiant | sprendimus,
priimtus pagal Direktyvg 67/548/EEB. Dél duomeny, kurie is pradziy buvo pateikti kaip
pranesimo sudedamoji dalis ir kuriuos jau jvertino valstybés narés kompetentinga institucija,
iSsamiy tyrimo santrauky rengti nereikia, i8skyrus atvejus, kai tai reikalinga rengiant CSR.

b) Cheminés medziagos biocidiniuose produktuose ir augaly apsaugos produktuose

Cheminiy medziagy, kurios laikomos jregistruotomis pagal Biocidiniy produkty reglamentg arba
Augaly apsaugos produkty reglamentg, naudojimo bidams netaikomi informacijos atnaujinimo
reikalavimai (16 straipsnio 2 dalis), zr. 2.2.4.1 Cheminés medziagos, skirtos naudoti
biocidiniuose produktuose ir 2.2.4.2 Cheminés medziagos, skirtos naudoti augaly apsaugos
produktuose skirsnius.
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8. Kada registracija nebegalioja?

Registracija galiausiai gali nebegalioti, jeigu ji panaikinama ECHA nustacius, kad registracija
buvo atlikta remiantis klaidinga arba neiSsamia informacija, arba kai registruotojas, gaves
sprendimo dél vertinimo projekta, pranesa apie nutrauktg gamybg (REACH reglamento 50
straipsnio 3 dalis).

Abiem atvejais kylanti pasekmé yra ta, kad registracijos negalima naudoti cheminés medziagos
gamybai ir importui pagristi. Neturédami galiojancio registracijos numerio, registruotojai negali
teisétai per metus pagaminti arba importuoti daugiau nei 1 tong cheminés medziagos.

Be to, kai, gavusi atitinkamg informacija is valstybés narés kompetentingy institucijy, ECHA
suzino, kad jmonés néra, ji panaikina Sios jmonés registracija.

a) ECHA nustato, kad registracija buvo suteikta remiantis klaidinga ir neiStaisyta
informacija

Registracijos sprendimas gali biiti panaikintas ECHA ex post nustacius, kad ji buvo suteikta
remiantis klaidinga informacija. ECHA suteikia galimybe registruotojui iStaisyti klaidingag,
informacija. Jeigu registracijos dokumentacija vis dar neatitinka registracijos reikalavimy,
ECHA registracijos sprendimg panaikina.

Dabar registracijg galima panaikinti dél dviejy priezasciy.

Ex post techninio iSsamumo patikra

Apeliacinés komisijos sprendime Nr. A-022-2013 paaiskinta, kad atlikus registracija, ECHA gali
prasyti papildyti informacijg atlikdama ex post iSsamumo patikra.

Jeigu retrospektyviai nustatoma, kad registracijos dokumentacija yra techniSkai neiSsami, tai
reiSkia, kad sprendimas dél registracijos buvo priimtas remiantis klaidinga informacija. Todél
ECHA susisiekia su registruotoju ir suteikia jam terming, per kurj jis privalo atnaujinti savo
registracijg pateikdamas trikstamg informacijq. Jeigu registruotojas prasoma informacijg
pateikia iki nurodyto galutinio termino, tuomet dokumentacija laikoma iSsamia. Jeigu praSoma
informacija nepateikiama per galutinj terming, ECHA registracijg panaikina.

Likusios registracijos mokesc¢io sumos nesumokéjimas

Registruotojas turi teise prasyti suteikti MV] statusg ir pasinaudoti sumazintu registracijos
mokesciu, jeigu jis atitinka Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB aprasytus kriterijus.

ECHA nuolat atlieka MV] statuso, kurj paso suteikti registruotojai, patikrinima. Jei jrodoma, kad
registruotojas neatitiko kriterijaus, kad galéty pasinaudoti sumazintu mokesciu, ECHA isSraso
papildoma saskaitg faktlirg dél sumokéto mokescio ir teisingo mokescio skirtumo. Be to,
iSraSoma saskaita faktlira del administracinio mokescio, kuris mokamas uz atliktg patikrinima.

Jeigu registruotojas nesumoka ECHA israsytos papildomos saskaitos faktiiros, jo registracija
laikoma neiSsamia dél nesumokéto viso registracijos mokescio ir ECHA registracijg panaikina.

b) PraneSimas apie gamybos nutraukima gavus sprendimo dél vertinimo projekta

Pagal 50 straipsnio 3 dalj, jeigu registruotojas, gaves sprendimo dél vertinimo projekta (dél
dokumentacijos vertinimo arba cheminés medziagos vertinimo), REACH-IT portale pane3a apie
cheminés medziagos arba gaminio gamybos arba importo nutraukima, jo registracija
nebegalioja ir jis nebegali per metus pagaminti arba importuoti 1 tong ar daugiau cheminés
medziagos.

Jeigu registruotojas ketina atnaujinti cheminés medziagos, kurios kiekis per metus virsija 1
tong, gamybqg arba importa, jis privalo pateikti naujq registracija.
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9. Apeliacijos proceduros

Jeigu registruotojas arba potencialus registruotojas nesutinka su tam tikrais ECHA priimtais
sprendimais, jis sprendima gali apskysti ECHA apeliacinei komisijai.

Apeliacinj skundg dél ECHA sprendimy galima pateikti Siais atvejais:

i PPORD iSimtys

a. ECHA sprendimas nustatyti papildomas iSimties salygas, siekiant uztikrinti, kad
cheminé medziaga bity tvarkoma ir pasalinama kontroliuojamomis sglygomis, ir
nebdty pasiekiama placiajai visuomenei (9 straipsnio 4 dalis);

b. ECHA sprendimas dél iSimties laikotarpio galiojimo pratesimo (9 straipsnio 7
dalis).

Daugiau informacijos galima rasti Rekomendacijose dél moksliniy tyrimy ir plétros
(MTP) ir produkto ir technologinio tyrimo ir plétros (PPORD), kurios skelbiamos
adresu https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

ii. ISsamumo patikra — ECHA sprendimas atmesti registracijg, jeigu registruotojas
nesugebéjo uzbaigti savo registracijos per ECHA nustatytg galutinj terming (20
straipsnio 2 dalis) (Zr. 11.4 skirsnj ,Registracijos dokumentacijos atmetimas*“).

iii. Dalijimasis duomenimis — ECHA sprendimas dél dalijimosi duomenimis ginco, kurj
pradéjo potencialus registruotojas siekdamas gauti leidimg remtis informacija, kurig
jau pateikeé ankstesnis registruotojas (27 straipsnio 6 dalis). Daugiau informacijos
galima rasti Dalijimosi duomenimis rekomendacijose, kurios skelbiamos adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach;

iv.  Vertinimas — ECHA sprendimas, kuriuo praSoma pateikti papildomg informacijg pagal
vertinimo procediras (51 straipsnio 3 dalis, 51 straipsnio 6 dalis ir 52 straipsnio 2
dalis).

Apeliacinis skundas turi stabdomajj poveikj. Visuose apeliaciniuose skunduose turi bati nurodyti
motyvai, kuriais jis grindziamas. Bet kuris fizinis arba juridinis asmuo gali apskysti jam
adresuotg sprendimg arba sprendima, kuris nors ir adresuotas kitam asmeniui, yra tiesiogiai ir
individualiai susijes su skundg pateikianciu asmeniu.

Skundas ECHA turi biti pateiktas rastu per tris ménesius nuo atitinkamo asmens informavimo
apie sprendima arba, jeigu apie sprendima nepraneSama, — per tris ménesius nuo dienos, kai
jis suzinojo apie sprendima. Uz skunda reikia mokéti iS dalies pakeistame 2008 m. balandzio
16 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 340/2008 dél Europos cheminiy medziagy agentirai
mokétiny mokesciy nustatytus mokescius.

Jeigu, pasikonsultaves su Apeliacinés komisijos pirmininku, ECHA vykdomasis direktorius
mano, kad skundas yra priimtinas ir pagristas, jis gali per 30 dieny nuo skundo pateikimo
iStaisyti sprendima. Kitu atveju Apeliacinés komisijos pirmininkas per 30 dieny nuo skundo
pateikimo iSnagrinéja jo priimtinumo klausima. Jeigu skundas priimtinas, jis perduoda skundg
Apeliacinei komisijai, kad ji iSnagrinéty jo pagrindus. Apeliaciné komisija gali pasinaudoti bet
kokiais su ECHA kompetencija susijusiais jgaliojimais arba perduoti bylg kompetentingam
ECHA organui, kad jis imtysi tolesniy veiksmu.

Jeigu atitinkama Salis vis dar nesutinka su rezultatu, Bendrajame Teisme arba Teisingumo
Teisme galima pareiksti ieskinj, kuriuo gincijamas Apeliacinés komisijos priimtas sprendimas.

Panasiai, jeigu komisijai negalima pateikti skundo, ieSkinj dél ECHA sprendimo galima pareiksti
Bendrajame Teisme arba Teisingumo Teisme.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Teisinés nuorodos: 90, 91, 92, 93 ir 94 straipsniai



Registravimo rekomendacijos 109
4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

10. Mokesciai

REACH reglamento IX antrastinéje dalyje aprasyti bendrieji principai, susije su mokesciy ir
rinkliavy pagal REACH reglamenta sumokéjimu. Konkreciau, Mokesciy reglamente (i$ dalies
pakeistas 2008 m. balandZio 16 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 340/2008) nustatytos ECHA
saskaity faktliry apmokeéjimo sglygos. Mokescio dydis priklauso nuo teikiamos informacijos
rasies. MVI taikomi sumazinti mokesciai.

MV] (vidutinés, mazos ir labai mazos jmonés) statusas nustatomas taikant Komisijos
reglamentg 2003/361/EB. Skaitytojui patariama informacijos ieskoti ECHA svetainéje, kurioje
pateikiama daugiau konkrecios informacijos apie MV] apibréZztj
(https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes).

Teisiné nuoroda: 74 straipsnis
10.1 Taikomy mokesciy apskaiciavimas

Registruotojas privalo sumokéti savo registracijos mokestj, kuriuo prisidedama prie ECHA ir
valstybiy nariy kompetentingy institucijy patirty islaidy sumokeéjimo. Kad ECHA galéty iSrasyti
saskaitg faktlirg, registruotojo praSoma REACH-IT portale jrasyti sgskaitos informacijg pries
pirmg kartg pateikiant dokumentus ir prireikus jg atnaujinti kaskart véliau pateikiant
dokumentus.

Registruotojui pateikus registracijos dokumentacijq ir priémus jg nagrinéti (zr. 11.1 skirsnj
»Pradinis patikrinimas*), REACH-IT portale automatiskai apskaiciuojamas uz pateiktg
dokumentacijq taikomas mokestis.

Gaves saskaitg faktlirg, registruotojas turi atlikti joje nurodytg mokeéjima.

Apskaiciuojant mokestj, atsizvelgiama | Siuos aspektus:

i. registracijos tipq, t. y. standarting, tarpineg;
ii. mokescio sumazinimg bendrai teikiant dokumentacija, jei taikytina;
iii. pradiné dokumentacija ar informacijos atnaujinimas;
iv. registruotg kiekio tonomis lygj;
v. informacija, kuriai suteiktas konfidencialumo statusas (zr. 4.4 skirsnj ,,Konfidencialumas ir
viesa elektroniné prieiga prie registracijos informacijos®);
vi. prasyma atleisti nuo mokescio, jei taikytinas?;
vii. prasyma netaikyti MVI mokescio, jei taikytina.

Deklaruodamas MVI] (labai maza, mazoji ir vidutiné jmoné) dydj ir praSydamas sumazinti MV]
mokestj, registruotojas privalo | savo REACH-IT paskyros meniu skirsnj ,Imonés dydis"™ atsiysti
iSsamy_patvirtinamuyjy dokumentiniy jrodymuy rinkinj. Vienintelis atstovas privalo atsiysti ES
nepriklausancios jmonés, kuriai jis atstovauja, patvirtinamuosius dokumentus.

Jeigu registracijos dokumentacija teikia vienintelis atstovas, ES nepriklausancio gamintojo
imonés dydis turi lemiama reikSme mokesciui ir atitinkamame REACH-IT portalo laukelyje turi
biti jraSomas bitent Sio gamintojo jmonés, o ne vienintelio atstovo jmonés dydis. Tai reiskia,
kad vertinimas, ar MVI taikomas sumazintas mokestis, atliekamas atsizvelgiant | esamag
nuosavybés struktiirg, darbuotojy skaiciy, apyvartg ir balanso duomenis, susijusius su ES
nepriklausanciu gamintoju, laikantis Rekomendacijos 2003/361/EB.

51 Daugiau informacijos apie atleidimg nuo mokescio ir III priedo kriterijus, zr. 5.2.4 skirsnj ,Informacijai
keliami reikalavimai apie budingas savybes (VII-X priedai)“.


https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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ECHA bet kuriuo metu gali patikrinti, ar jmonés, kurios prase suteikti MV] statusg ir dél Sios
priezasties uz savo registracijas sumokéjo mazesnj mokestj, atitinka Komisijos
rekomendacijoje 2003/361/EB apibréztus reikalavimus. Jeigu, atlikus tokj patikrinima,
nustatoma, kad registruotojas neatitiko apibrézties, taigi neturéjo teisés | sumazintg mokestj,
registruotojas privalo uzbaigti savo registracijg sumokédamas skirtuma tarp sumazinto
mokescio ir viso registracijos mokescio, taip pat, jei taikytina, sumokéti administracine
rinkliava.

10.2 Registracijos dokumentacijos atnaujinimo mokestis

Uz atnaujinima reikia sumokéti atitinkamg mokestj. Kadangi tai vyksta teikiant pradine
dokumentacija, registruotojas privalo pateikti atnaujintg dokumentacijg per REACH-IT portalg,
kuriame automatiSkai apskaiciuojamas taikytinas mokestis uz atnaujinima ir registruotojui
atsiunciama atitinkama saskaita faktdra.

Praktiskai dél atnaujinimo reikés sumokéti mokestj, jeigu pasikeic¢ia mokestj lemiantys
parametrai, palyginti su paskutiniu sekmingu dokumentacijos pateikimu, pvz., didesnis kiekio
tonomis lygis, daugiau konfidencialia pazymétos informacijos ir pan.

Jeigu po to, kai dokumentacija pateikiama nepasinaudojus galimybe atskirai teikti
informacijg, registruotojas savo iniciatyva arba paprasius atskirai atnaujina informacijg
(kiekio tonomis lygis nepadidéja), mokescio skirtumo tarp bendros registracijos mokescio
ir individualaus registracijos mokescio mokéti nereikés. Vienintelé iSimtis galioja tuomet,
jeigu registruotojas, nepavykus techninio iSsamumo patikrai, praSomg informacijos
atnaujinima pateikia atskirai, — tokiu atveju reikés sumokéti mokesciy skirtuma.

Registruotojams rekomenduojama pries pateikiant savo dokumentacijas ECHA pasinaudoti
IUCLID mokescio skaiciuokle, siekiant suzinoti taikoma mokest;.
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11. ECHA pareigos

Paskirtis Sio skyriaus paskirtis — paaiskinti, kokias pareigas turi ECHA po to, kai
pateikiama registracijos dokumentacija. Jame paaiSkinama, kokios rasies
pradinius patikrinimus reikia atlikti, kaip priskiriamas pateikimo numeris ir data,
kas yra iSsamumo patikra, kas yra registracijos numeris ir kaip bei kada
atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos informuojamos apie
registracijas.

Struktiira Sio skyriaus struktira yra tokia:

ECHA PAREIGOS

y A

PROCEDURA A REGISTRACIJOS
ATNAUJINIMO ATVEJU
11.7 skirsnis

PRADINIS PATIKRINIMAS
11.1 skirsnis

v

PATEIKIMO NUMERIO PRISKYRIMAS
11.2 skirsnis

v

ISSAMUMO PATIKRA IR SASKAITY FAKTURY
ISRASYMAS
11.3 skirsnis

YR Y
A2 N N

REGISTRACIJOS DOKUMENTACKOS
ATMETIMAS
11.4 skirsnis

4

REGISTRACIJOS NUMERIO
PRISKYRIMAS
11.5 skirsnis

v

VALSTYBES NARES KOMPETENTINGOS
INSTITUCIJOS INFORMAVIMAS
11.6 skirsnis

)

11.1 Pradinis patikrinimas

Visoms Europos cheminiy medziagy agentirai pateiktoms dokumentacijoms taikomos kelios
techninés ir administracinés patikros, kuriomis siekiama uztikrinti, kad dokumentacijas btty
galima tinkamai tvarkyti ir kad buty galima sékmingai atlikti reikiamas reguliavimo procediras.
Toliau chronologine tvarka, atsiZzvelgiant | eiliSkumag, aprasomos jvairios pradinés patikros.

Viruso nuskaitymas

Pateikta dokumentacija nuskaitoma siekiant patikrinti, ar joje néra Zinomy virusy. Toliau
nagrinéjamos tik virusy neturincios dokumentacijos.

Failo formato patvirtinimas

Failo formato galiojimo patikrinimai, siekiant nustatyti, kad pateiktas dokumentacijos failas yra
tinkamo formato (.i6z failo formatas) ir atitinka IUCLID naudojamg XML schema.
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Vidaus struktidros patvirtinimas

Siuo patikrinimu uztikrinama, kad pateiktame dokumentacijos faile néra priedy, kuriy formato
nepalaiko arba nepripazijsta REACH-IT portalas.

Verslo taisykliy patvirtinimas

Verslo taisyklés yra iSankstiniy salygy rinkinys, kurj reikia jgyvendinti iki to laiko, kai ECHA
galés nustatyti, jog dokumentacija galima priimti nagrinéti ir tikrinti REACH-IT portale.

Dokumentacija gali bati priimta nagrinéti tik jeigu tenkinamos visos atitinkamos verslo
taisyklés. Paskui dokumentacija galima nagrineti kituose etapuose (techninio iSsamumo patikra
ir finansinio iSsamumo patikra). Jeigu pateikta dokumentacija neatitinka verslo taisykliy
patikros lygmens, jos negalima priimti nagrinéti ir pries inicijuojant bet kokius reguliavimo
procesus reikia pateikti nauja dokumentacija.

11.2 Pateikimo numerio priskyrimas

REACH-IT portale kiekvienai dokumentacijai, kuri priimama nagrinéti sékmingai patvirtinus
verslo taisykles, automatiskai priskiriamas pateikimo numeris ir data. REACH-IT portale Sis
pateikimo numeris ir data nedelsiant nusiun¢iami atitinkamam registruotojui.

Registracijy atveju (jskaitant gamybos vietoje izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy ir
gabenamuy izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy registracijq) pateikimo numeris naudojamas
visoje korespondencijoje iki to laiko, kai registracijos dokumentacija laikoma iSsamia (20
straipsnio 1 dalis). Paskui pateikimo numeris pakeiiamas registracijos numeriu.

11.3 ISsamumo patikra ir saskaity faktuary iSrasymo proceduros
ISsamumo patikrg (20 straipsnio 2 dalis) sudaro du atskiri procesai:

e Techninio iSsamumo patikra
o Finansinio iSsamumo patikra

Techninio iSsamumo patikra atliekama dél visy registracijy. Finansinio iSsamumo patikra
atliekama dél ty dokumentacijy rasiy, dél kuriy reikia sumokéti mokest;.

11.3.1 Techninio iSsamumo patikra (TCC)

ECHA techninio iSsamumo patikrag atlieka dél kiekvienos gaunamos registracijos. Techninio
iSsamumo patikros paskirtis — uztikrinti, kad baty pateikta visas pagal REACH reglamentg
reikalaujama informacija. Techninio iSsamumo patikros metu informacijos kokybé
nevertinama.

Techninio iSsamumo patikrg sudaro dviejy rasiy patikros:

« Automatizuotos patikros atliekamos naudojant IUCLID patvirtinimo pagelbiklj. Si
priemoné suteikia galimybe registruotojams patikrinti dokumentacijos iSsamumag pries
ja pateikiant ECHA. Taciau net jeigu patvirtinimo pagelbiklis nepranesa apie kokj nors
informacijos trikuma, tai nereiskia, kad registracijos dokumentacija yra iSsami.

« Rankinius patikrinimus atlieka ECHA darbuotojai ir jie néra susije su patvirtinimo
pagelbikliu. Siy patikry negalima atlikti naudojant patvirtinimo pagelbiklj ir atitinkama
trukstama informacija nerodoma patvirtinimo pagelbiklio ataskaitoje.

Nuolat atnaujinamga informacijgq apie kiekvieng rankinio patikrinimo sritj galima rasti
dokumente Informacija apie rankinj patikrinimg atliekant iSsamumo patikrg, kurj galima rasti
po skiltimi Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijas, kuris skelbiamas adresu
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https://echa.europa.eu/manuals. Jame rekomenduojama susipazinti su vadovu visais atvejais,
kai rengiama registracijos dokumentacija.

Apie iSsamumo patikros rezultatg registruotojas informuojamas per tris savaites nuo
dokumentacijos datos REACH-IT portale.

Jeigu registracijos dokumentacija laikoma iSsamia, registruotojas atitinkamai informuojamas
REACH-IT portalo atsiun¢iama zinute.

Jeigu registracijos dokumentacija laikoma neiSsamia, registruotojas REACH-IT portale gauna
laiskag, kuriame konkreciai nurodoma trikstama informacija, galutinis terminas iSsamiai
registracijai pateikti ir instrukcijos, kaip pateikti atnaujinta dokumentacijq. Galutinis terminas,
kuris paprastai taikomas techninio iSsamumo patikros atveju yra keturi ménesiai, per kuriuos
registruotojas turi vieng galimybe uzbaigti registracijos dokumentacija pateikdamas trikstama
informacija.

Jeigu registruotojas iki nustatyto galutinio termino pateikia naujg dokumentacijgq, ECHA atlieka
antrg iSsamumo patikrg ir atsizvelgia | toje atnaujintoje dokumentacijoje pateiktg informacija.

Jeigu S§i atnaujinta dokumentacija vis dar yra neiSsami arba jeigu registruotojas nepateikia
iSsamios dokumentacijos iki nustatyto galutinio termino, pateikta dokumentacija atmetama
(zr. 11.4 skirsnj ,Registracijos dokumentacijos atmetimas*).

11.3.2 Finansinio iSsamumo patikra

Kai dokumentacijai suteikiamas pateikimo numeris, ECHA iSraso registruotojui sgskaitg
faktlirg, jei reikia sumokéti mokestj (zr. 10 skirsnj ,Mokesciai"). Sgskaita faktlira registruotojui
perduodama per REACH-IT. Sgskaitoje faktlroje nurodomos mokéjimo salygos.

ECHA patikrina, ar sumokamas saskaitoje faktiiroje nurodytas mokestis. Jeigu registruotojas
nesumoka visos sumos iki sgskaitoje faktiroje nurodyto galutinio termino, ECHA nustato antrg
mokéjimo galutinj terming. Jeigu registruotojas nesilaiko antro galutinio termino, registracijos
dokumentacija atmetama.

Gali bati aplinkybiy, pvz., jmonés vidaus proceduros arba riboto paslaugy teikimo laikotarpiai,
kuriomis laiku sumokéti mokestj gali biti problematiska. Tokiu atveju rekomenduojama pries
pateikiant dokumentacijg ECHA pasirengti sumokeéti mokéting mokestj, kad ECHA mokéjimo
jrodyma gauty laiku prie$ uzbaigdama iSsamumo patikrg ir pateikus dokumentacija.

11.4 Registracijos dokumentacijos atmetimas

Jeigu registruotojas nepateikia iSsamios dokumentacijos iki iSsamumo patikros metu nustatyto
galutinio termino, arba jeigu mokeétinas mokestis laikomas nesumoketu iki antrojo mokescio
sumokéjimo galutinio termino, tuomet ECHA atmeta registracijg. Sj sprendimag galima gincyti
ECHA apeliacinéje komisijoje.

Jeigu registracija atmetama, registracijos mokestis nekompensuojamas (20 straipsnio 2 dalis).

Naujos registracijos atmetimas reiskia, kad registracijos numeris cheminei medZiagai
nepriskiriamas ir kad visi uz Sig registracijg sumokéti mokesciai negrgzinami ar kitaip
nejskaitomi.

Registruotojas cheminés medziagos gamybg arba importg arba gaminio gamybg ar importa,
kai dél cheminés medziagos kiekio reikia atlikti registracija, gali pradéti tik uzbaiges
registracijg ir ECHA iSdavus registracijos numerj. Norédamas gauti registracijos numerij,
registruotojas turi pateikti naujg pradine dokumentacija. Dél Sios dokumentacijos atliekama
nauja iSsamumo patikra ir mokamas registracijos mokestis.
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11.5 Registracijos numerio priskyrimas

UZbaigus registracijg (techniniu ir finansiniu pozidriu), atitinkamai cheminei medziagai ir
registruotojui priskiriamas registracijos numeris. Registracijos data sutampa su
dokumentacijos pateikimo data. ECHA nusiundia registruotojui sprendima, jskaitant
registracijos numerj ir per REACH-IT portalg atliktos registracijos datg. Registracijos numeris
naudojamas visoje paskesnéje korespondencijoje dél Siy registracijos procediiry (20 straipsnio
3 dalis). Nuo to momento galima pradéti tokio kiekio importg ar gamybg, dél kurios buvo
atlikta registracija.

Atitinkamai cheminei medziagai gali bati taikomi skirtingi dokumentacijos tipai. Pavyzdziui, dél
cheminés medziagos, apie kurig pranesta kaip apie PPORD medziagg, gali prireikti pateikti
registracijos dokumentacijg baigiantis iSimties laikotarpiui, jeigu dél PPORD cheminé medziaga
naudojama komerciniais tikslais. Be to, chemine medziaga, dél kurios i$ pradziy buvo pateiktas
pranesimas dél klasifikavimo ir zenklinimo, véliau gali prireikti uzregistruoti, jeigu kiekio
tonomis lygis virsija 1 tong per metus. Tokiais atvejais cheminei medziagai suteikiamas
identifikacinis numeris dél kiekvienos risies: PPORD praneSimo numeris ir registracijos
numeris, kaip parodyta pirmame pavyzdyje pirmiau ir klasifikavimo ir Zenklinimo numeris ir
registracijos numeris, kaip parodyta antrajame pavyzdyje.

11.6 Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos
informavimas

Per 30 dieny nuo dokumentacijos pateikimo dienos ECHA privalo informuoti valstybés narés,
kurioje vykdoma gamyba arba yra jsisteiges importuotojas, kompetentingq institucijg, kad
registracijos dokumentacija pateikta ir kad informacija yra prieinama ECHA duomeny bazéje
(20 straipsnio 4 dalis).

Jeigu gamintojo gamybos vietos yra daugiau nei vienoje valstybéje naréje, praneSama visoms
atitinkamoms valstybéms naréms.

ECHA taip pat pranesa apie bet kokj praSymg pateikti papildomg informacija, jskaitant
nustatytus terminus ir laikg, kai registruotojo pateikta papildoma informacija yra prieinama
ECHA duomeny bazeje.

11.7 ECHA procedura registracijos atnaujinimo atveju

Registruotojas savo registracijos dokumentacijg gali atnaujinti savo iniciatyva arba
atsizvelgdamas | valdZios institucijy prasyma (zr. skirsnius 7.2 , Informacijos atnaujinimas
registruotojo iniciatyva“ ir 7.3 ,,Informacijos atnaujinimas dél ECHA arba Komisijos
sprendimo*®).

Dél atnaujintos registracijos dokumentacijos vykdomi tokie pat procesai kaip ir pradinio
pateikimo atveju: pradinis patikrinimas (Zr. 11.1 skirsnj ,Pradinis patikrinimas*), pateikimo
numerio priskyrimas (zr. 11.2 skirsnj ,Pateikimo numerio priskyrimas®) ir iSsamumo patikra
(zr. 11.3 skirsnj ,ISsamumo patikra ir sgskaity faktlry iSraSymo procediiros*)>®2.

Registracijos atnaujinimo atmetimas reiskia, kad registruotojas iSlaiko savo turimg registracijos
numerj, ta¢iau visa nauja informacija, nurodyta atnaujintoje registracijoje, nejtraukiama j
ECHA duomeny baze. Bet kokie sumokéti mokesciai, susije su Siuo registracijos atnaujinimu,
negrgzinami ar kitaip nejskaitomi. Sprendimg dél atmetimo galima gincyti ECHA apeliacinéje

52 7r. REACH reglamento 22 straipsnio 3 dalj.
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komisijoje.

Kai registracijos atnaujinimas laikomas uzbaigtu, tai patvirtinama per REACH-IT portalg
atsiunc¢iamame sprendime. ECHA taip pat informuoja atitinkamg valstybés narés
kompetentingqg institucijq (22 straipsnio 1 dalis ir 22 straipsnio 2 dalis).
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1 priedélis. Zodynélis / Santrumpy sarasas

,,cefic™

,,Chesar*

C&L

CMR

CSA

CSR

DNEL

EBPO DGA

ECHA

Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique — Europos chemijos pramonés taryba

Chemineés saugos vertinimo ir ataskaity teikimo
priemoné

Klasifikavimas ir zenklinimas

Kancerogeniné, mutageniné ar toksiska reprodukcijai
medziaga arba miSinys.

Cheminés saugos vertinimas

Procesas, kurio metu siekiama nustatyti rizika, kurig
kelia cheminé medziaga, ir, atliekant poveikio
vertinima, parengti poveikio scenarijus, kuriuose taip
pat numatomos rizikos valdymo priemonés, skirtos
rizikai kontroliuoti.

Cheminés saugos ataskaita

Ataskaitoje pateikiamos cheminés medziagos, atskiros
arba esancios misinio ar gaminio sudétyje, arba
cheminiy medziagy grupés cheminés saugos
vertinimas. Joje iSsamiai apraSomas CSA procesas ir
rezultatai.

ISvesta ribiné poveikio nesukelianti verté

Cheminés medziagos poveikio verté, kurios nevirsijus
nesitikima neigiamo poveikio. Taigi tai yra cheminés
medziagos poveikio lygis, kurj virSijus Zmonéms
neturety bati daromas poveikis.

Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija,
didelé gamybos apimtis (cheminés medzZiagos).

Europos cheminiy medziagy agentiira

Agentira, jsteigta 2006 m. gruodzio 18 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1907/2006,
siekiant valdyti visas REACH ir CLP uZduotis vykdant
arba koordinuojant bdting veiklg, uztikrinti nuosekly
igyvendinimg Bendrijos lygmeniu ir suteikti valstybéms
narems ir Europos institucijoms geriausig jmanomg
moksline konsultacijg su cheminiy medziagy sauga ir
socialiniais bei ekonominiais aspektais susijusiais
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klausimais.

EEE Europos ekonominé erdveé

Europos ekonominé erdveje (EEE) 27 ES valstybes
nareés ir trys EEE ELPA valstybés (Islandija,
Lichtensteing ir Norvegijg) sujungiamos | vidaus rinkg
nustatant vienodas pagrindines taisykles.

ELINCS Europos registruotujy cheminiy medziagy sarasas

Inventorius, kuriame iSvardijamos cheminés
medziagos, apie kurias buvo pranesta pagal
Direktyva 67/548/EEB, PraneSimo apie naujas
pavojingas chemines medziagas (NONS) direktyva,
kuriomis pradéta komerciskai prekiauti nuo 1981 m.
rugsejo 18 d.

ELPA Europos laisvosios prekybos asociacija

Tarpvyriausybiné organizacija, sukurta siekiant skatinti
laisva prekyba ir ekonomine integracija keturiy ja
sudaranciy valstybiy nariy — Islandijos, Lichtensteino,
Norvegijos ir Sveicarijos — naudai.

ES Europos Sajunga
Europos esamy komerciniy Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasas
cheminiy medziagy sarasas

Inventorius, kuriame iSvardijamos ir apibréziamos
cheminés medziagos, kurios buvo laikomos pateiktos
Europos Bendrijos rinkai 1971 m. sausio 1 d. — 1981 m.
rugsejo 18 d.

(EINECS)

GLP Gera laboratoriné praktika

Kokybés sistema, susijusi su organizaciniais procesais ir
salygomis, kuriomis planuojami, atliekami, stebimi,

aplinkos apsaugos tyrimai ir apie juos praneSama.

IPCS Tarptautiné cheminiy medziagy saugos programa.

IUCLID Tarptautiné bendros informacijos apie chemines
medziagas duomeny bazé

ECHA ir EBPO bendromis pastangomis sukurta
duomeny bazeé, skirta cheminiy duomeny valdymui,
siekiant jrasyti, saugoti ir keistis duomenimis apie
cheminiy medZiagy bidingas ir pavojingas savybes.
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IUPAC

KVI

MVI

NLP

NVO

PBT

PNEC

PPORD

PS

Tarptautiné grynosios ir taikomosios chemijos sgjunga

Konfidenciali verslo informacija

Mazosios ir vidutinés jmonés

I labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy kategorijg jeina
imonés, kuriose dirba maziau kaip 250 darbuotojy, ir
kuriy metiné apyvarta nevirsija 50 min. EUR, ir (arba)
metinio balanso suma nevirsija 43 min. EUR.

Polimeru nebelaikoma medZiaga

Cheminé medziaga, apie kurig buvo pranesta pagal
Direktyvos 67/54/EEB 6-0jo pakeitimo 8 straipsnio 1
dalj (taigi apie jg nereikéjo pranesti pagal tg direktyva),
taciau kuri neatitinka REACH reglamente nustatytos
polimero apibrézties (kuri yra tokia pat kaip ir polimero
apibréztis, nustatyta pagal 7-ajj Direktyvos 67/548/EEB
pakeitima).

Nevyriausybiné organizacija

Ne pelno grupé arba asociacija, kuri savo veiklg vykdo
uz instituciniy politiniy struktiry riby, siekdama
konkreciy socialiniy tiksly arba atstovauti konkrecioms
apygardoms.

Patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos medziagos.

Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija.

Medziagos koncentracija, kurios nesiekiant nesitikima
neigiamo poveikio aptariamam aplinkos komponentui.

Produkto ir technologinis tyrimas bei plétra

Bet kokia moksliné veikla, susijusi su produkto kirimu
arba tolesniu rengimusi naudoti chemine medziagg —
atskirg arba esancig misiniy ar gaminiy sudétyje, kurio
metu eksperimentiniais ar gamybiniais bandymais
pletojamas gamybos procesas ir (arba) tiriamos
cheminés medziagos naudojimo galimybés ir sritys;

Poveikio scenarijus

Salygy rinkinys, jskaitant veiklos sglygas ir rizikos
valdymo priemones, kuriame aprasoma, kaip cheminé
medziaga gaminama arba naudojama per jos gyvavimo
ciklg ir kaip gamintojas ar importuotojas kontroliuoja
arba rekomenduoja tolesniam naudotojui kontroliuoti
poveiki Zmonéms ir aplinkai. Sis poveikio scenarijus gali
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bati skirtas vienam konkreciam procesui ar naudojimo
bldui, arba keliems procesams ar naudojimo bldams;

QSAR Kiekybiniai struktdros ir savybiy rysiai

RySys tarp cheminés medziagos fizikiniy ir (arba)
cheminiy savybiy ir jy gebéjimo sukelti konkrety
poveikj. QSAR toksikologiniy tyrimy tikslas — parengti
metoda, kuriuo remiantis blty galima iS cheminés
medziagos struktlros nuspéti cheminés medziagos
toksiskuma pagal analogijg su kity toksiniy cheminiy
medziagy savybémis, kuriy struktiira ir toksinés
savybés yra zinomos. PraktiSkai QSAR yra matematiniai
modeliai, naudojami cheminiy medziagy savybéms
nuspéti, remiantis jy molekuline struktura.

REACH Cheminiy medziagy registracija, jvertinimas,
autorizacija ir apribojimai (EB) Nr. 1907/2006

REACH-IT portalas Portalas, kuris remia jmones, valstybiy nariy
kompetentingas institucijas ir Europos cheminiy,
medziagy agenttrai pagal REACH ir CLP reglamentus
saugiai pateikiant, tvarkant ir valdant duomenis ir
dokumentacijas.

RIP REACH jgyvendinimo projektas

Projektai, kuriais siekiama parengti technines gaires ir
IT priemones, skirtas naudoti ECHA, kompetentingoms
institucijoms ir imonéms.

RVP Rizikos valdymo priemonés

Sios priemonés apima bet kokius veiksmus, priemonés
naudojimg, parametro biklés pakeitima, kuris
nustatomas cheminés medziagos (grynos arba
misSinyje) gamybos arba naudojimo metu siekiant
uzkirsti kelig, kontroliuoti arba sumazinti poveikj
Zmonéms ir (arba) aplinkai.

SDS Saugos duomeny lapas

Priemoné, kurig jmonés naudoja informacijai apie
pavojingy cheminiy medziagy ir misiniy pavojy perduoti
visoje tiekimo grandinéje. REACH reglamento II priede
paaisSkinama, kokia informacija turéty biti nurodyta po
kiekviena i3 SeSiolikos saugos duomeny lapo antrasdiu.

SVHC Labai didelj susirtipinimg kelianti medziaga

Tyrimo santrauka visapusiskos tyrimo ataskaitos tiksly, metody, rezultaty



120

Registravimo rekomendacijos

4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

TN

Trumpa tyrimo santrauka

UVCB medziaga

vPvB
VS

ir iSvady santrauka, kurioje pateikiama pakankamai
informacijos, kad galima buty jvertinti batinybe atlikti
tyrimag;

Tolesnis naudotojas

Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, bet ne
gamintojas ar importuotojas, naudojantis chemine
medziagq — atskirg ar esancig misinio sudétyje — savo
pramonine&je ar profesionalioje veikloje.

ISsami visapusiSkos tyrimo ataskaitos tiksly, metody,
rezultaty ir iSvady santrauka, kurioje pateikiama tiek
informacijos, kad galima buty nepriklausomai jvertinti
tyrimg nenagrinéjant visapusiskos tyrimo ataskaitos.

NeZinomos ar kintamos sudéties medziagos,
sudedamieji reakcijy produktai ar biologinés medziagos

Labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos medziagos

Veiklos sglygos. Bet koks veiksmas, priemonés
panaudojimas arba parametro buklé, kuri vyrauja
gaminant arba naudojant chemine medziagg (gryna
arba miSinyje), kurios galimas Salutinis poveikis gali
bati susijes su poveikio Zmonéms ir (arba) aplinkai.
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2 priedélis. Pagrindiniy REACH subjekty funkcijos ir pareigos

Siame priedeélyje pateikiama pagrindiniy REACH reglamente apibrézty arba, remiantis REACH
reglamentu, nustatyty pagrindiniy registravimo, vertinimo, autorizacijos ir apribojimo procesy
pareigy apzvalga. Tai néra iSsamus sgrasas ir jis turéty bati naudojamas tik informaciniais
tikslais. Skaitytojui patariama susipazinti su susijusiu rekomendacijy dokumentu, jeigu jam
reikalinga iSsami informacija apie konkrety procesa.

I. Imonés

(1) Cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama ar importuojama ne daugiau
kaip 1 tona, gamintojai ir importuotojai, privalo:

parengti ir pateikti tolesniems naudotojams bei platintojams saugos duomeny lapus
(SDS) dél cheminiy medziagy ir misiniy (kaip reikalaujama pagal 31 straipsnj ir II
prieda);

parengti ir pateikti tolesniems naudotojams ir platintojams informacija apie chemines
medziagas, deél kuriy nereikia rengti SDS (kaip apibrézta 32 straipsnyje);

laikytis bet kokiy cheminiy medziagy ir misiniy gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo
apribojimy, kaip nustatyta XVII priede;

teikti prasyma dél XIV priede iSvardyty cheminiy medziagy naudojimo bido (-y) (taip
pat taikoma vieninteliams atstovams).

(2) Cheminiy medziagy, kuriy per metus pagaminama 1 tona ar daugiau, gamintojai
privalo:

teikti uzklausg ECHA, ar dél identiSkos cheminés medziagos jau pateikta registracija;

rinkti ir dalytis esama informacija ir kurti bei sitlyti kurti naujq informacija apie
cheminiy medziagy savybes ir naudojimo salygas. Su stuburiniais gyvinais susijusiais
duomenimis reikéty dalytis ir jy nereikéty dubliuoti;

rengti technine dokumentacijg (tarpinéms cheminéms medziagoms taikomos specialios
nuostatos);

rengti CSA ir CSR (dél kiekvienos cheminés medziagos, kurios per metus kiekvienas
gamintojas pagamina 10 ar daugiau tonu);

parengti CSA ir CSR, jskaitant poveikio scenarijus ir rizikos apibtdinima (dél kiekvienos
cheminés medziagos, kurios per metus kiekvienas gamintojas pagamina 10 ar daugiau
tony, kai cheminé medziaga atitinka bet kurig 14 straipsnio 4 dalyje nustatytg

pavojingumo klase arba kategorijg arba yra vertinama kaip PBT arba vPvB medziaga);

igyvendinti tinkamas rizikos valdymo priemones (RVP), susijusias su gamyba ir
naudojimo biddu;

teikti registracijg dél cheminiy medziagy (kiekvienas gamintojas per metus pagamina 1
ar daugiau tony), iSskyrus atvejus, kai taikoma iSimtis;

atnaujinti registracijoje pateikta informacijq ir teikti atnaujinimus ECHA;

parengti ir pateikti tolesniems naudotojams bei platintojams saugos duomeny lapus
(SDS) dél cheminiy medziagy ir misiniy (kaip reikalaujama pagal 31 straipsnj ir II
prieda);

rekomenduoti SDS tinkamas RVP;

perduoti parengtg PS, parengtg kartu su CSA, kuris pridedamas kaip SDS priedas (-ai)
(kai kiekvienas gamintojas per metus pagamina 10 ar daugiau tony);
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parengti ir pateikti tolesniems naudotojams ir platintojams informacija apie chemines
medziagas, dél kuriy nereikia rengti SDS, kaip apibrézta 32 straipsnyje;

atsakyti | bet kokj sprendimg, kuriuo, atsizvelgiant | vertinimo procesa, praSoma
pateikti papildomos informacijos;

laikytis bet kokiy cheminiy medziagy ir misiniy gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo
apribojimuy, kaip nustatyta XVII priede;

teikti prasyma dél X1V priede iSvardyty cheminiy medziagy naudojimo bido.

(3) Cheminiy medziagy ir misiniy, kuriy per metus importuojama 1 tona ar daugiau,
importuotojai privalo:

teikti uzklausg ECHA, ar dél identiSkos cheminés medziagos jau pateikta registracija;

rinkti ir dalytis esama ir kurti bei sidlyti kurti naujg informacijg apie cheminiy medziagy
savybes ir naudojimo sglygas. Su stuburiniais gyvinais susijusiais duomenimis reikéty
dalytis ir jy nereikéty dubliuoti;

rengti technine dokumentacijg (tarpinéms cheminéms medziagoms taikomos specialios
nuostatos);

rengti CSA ir CSR (dél kiekvienos cheminés medziagos, kurios per metus kiekvienas
importuotojas importuoja 10 ar daugiau tony);

parengti CSA ir CSR, jskaitant poveikio scenarijus ir rizikos apibtdinima (dél kiekvienos
cheminés medziagos, kurios per metus kiekvienas importuotojas importuoja 10 ar

daugiau tony, kai cheminé medziaga atitinka bet kurig 14 straipsnio 4 dalyje nustatytg
pavojingumo klase arba kategorijg arba yra vertinama kaip PBT arba vPvB medziaga);

igyvendinti tinkamas RVP, susijusias su savo naudojimo bidu;

teikti registracijg dél atskiry arba misiniuose esanciy cheminiy medziagy (kiekvienas
importuotojas per metus importuoja 1 ar daugiau tony), iSskyrus atvejus, kai taikoma
iSimtis;

atnaujinti registracijoje pateiktg informacijq ir teikti atnaujinimus ECHA;

parengti ir pateikti tolesniems naudotojams bei platintojams saugos duomeny lapus
(SDS) dél cheminiy medziagy ir misiniy (kaip reikalaujama pagal 31 straipsnj ir II
prieda);

rekomenduoti SDS tinkamas RVP;

perduoti PS, parengta kartu su CSA, kuris pridedamas kaip SDS priedas (-ai) (kai
kiekvienas importuotojas per metus importuoja 10 ar daugiau tony);

parengti ir pateikti tolesniems naudotojams ir platintojams informacijq apie chemines
medziagas, deél kuriy nereikia rengti SDS, kaip apibrézta 32 straipsnyje;

atsakyti | bet kokj sprendimag, kuriuo, atsiZzvelgiant | vertinimo procesa, prasoma
pateikti papildomos informacijos;

laikytis bet kokiy cheminiy medziagy ir misiniy gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo
apribojimuy, kaip nustatyta XVII priede;

teikti prasyma dél XIV priede iSvardyty cheminiy medziagy naudojimo bido.

(4) ES nepriklausanciy cheminiy medziagy ir misiniy, kuriy per metus pagaminama 1
tona ar daugiau, gamintojy vieninteliai atstovai privalo:

teikti uzklausg ECHA, ar dél identiSkos cheminés medziagos jau pateikta registracija;
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rinkti ir dalytis esama informacija ir kurti bei sitlyti kurti naujq informacija apie
cheminiy medziagy savybes ir naudojimo salygas. Su stuburiniais gyviinais susijusiais
duomenimis reikéty dalytis ir jy nereikéty dubliuoti;

rengti technine dokumentacija (tarpinéms cheminéms medziagoms taikomos specialios
nuostatos);

rengti CSA ir CSR (dél kiekvienos cheminés medziagos, kurios per metus kiekvienas ES
nepriklausantis gamintojas, kuriam atstovaujama, pagamina 10 tony ar daugiau);

parengti CSA ir CSR, jskaitant poveikio scenarijus ir rizikos apibidinima (dél kiekvienos
cheminés medziagos, kurios per metus kiekvienas ES nepriklausantis gamintojas,
kuriam atstovaujama, pagamina 10 ar daugiau tony, kai cheminé medziaga atitinka bet
kurig 14 straipsnio 4 dalyje nustatyta pavojingumo klase arba kategorijg arba yra
vertinama kaip PBT arba vPvB medziaga);

teikti registracijg dél atskiry arba misiniuose esanciy cheminiy medziagy (kiekvienas
importuotojas per metus importuoja 1 ar daugiau tony), iSskyrus atvejus, kai taikoma
iSimtis;

atnaujinti registracijoje pateikta informacijq ir teikti atnaujinimus ECHA;

atsakyti | bet kokj sprendimag, kuriuo, atsizvelgiant | vertinimo procesa, praSoma
pateikti papildomos informacijos;

teikti prasyma dél XIV priede iSvardyty cheminiy medziagy naudojimo bido.

(5) Gaminiy gamintojai privalo:

jeigu jvykdytos 7 straipsnio 1 dalies sglygos, registruoti gaminiuose esancias chemines
medZiagas (kiekio tonomis riba — daugiau nei 1 tona per metus kiekvienam
gamintojui); kai tinkama, laikytis prievolés teikti uzklausg;

atnaujinti registracijoje pateiktg informacijq;

jeigu jvykdytos 7 straipsnio 2 dalies salygos, registruoti gaminiuose esancias chemines
medziagas (kiekio tonomis riba — daugiau nei 1 tona per metus kiekvienam
gamintojui);

jeigu gaminyje yra | kandidatinj sgrasg jtraukta cheminé medziaga ir jos koncentracija
virdija 0,1 % masés dalies, pateikti gaminio gavéjui (ir vartotojams paprasius)
pakankamai informacijos, kuri sudaryty salygas saugiai naudoti gaminj;

gave SDS, prie kuriy pridétas pavojingy cheminiy medziagy ir misiniy, kurie bus
naudojami gaminiuose, PS:

— jeigu naudojimo budas aptartas PS, jgyvendinti PS nustatytas RVP arba

— jeigu naudojimo bldas PS neaptartas, informuoti tiekéjg apie naudojimo
blida (t. y. supazindinti juos su naudojimo badu siekiant uztikrinti, kad tai
bty nustatytas naudojimo budas) ir sulaukti naujo SDS, kuriame pateikiami
atnaujinti PS, arba savarankiskai atlikti cheminés saugos vertinimag ir (jei
cheminés medziagos pagaminama ar importuojama 1 ar daugiau tony)
informuoti ECHA;

igyvendinti tas SDS nustatytas pavojingy cheminiy medziagy ir misiniy RVP, kurios
taikomos Sias chemines medZziagas ir miSinius naudojant gaminiuose;

atsakyti | bet kokj sprendimg, kuriuo, atsizvelgiant | vertinimo procesa, praSoma
pateikti papildomos informacijos (taikoma tik registruotoms cheminéms medziagoms);

laikytis bet kokiy cheminiy medziagy ir misiniy gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo
apribojimuy, kaip nustatyta XVII priede;
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« naudoti chemines medziagas, kurias leista naudoti gaminiuose, kaip nustatyta
autorizacijos leidime arba teikti praSyma dél XIV priede iSvardyty cheminiy medziagy
naudojimo bido.

(6) Gaminiy importuotojai privalo:

« jeigu jvykdytos 7 straipsnio 1 dalies salygos, registruoti gaminiuose esancias chemines
medZiagas (kiekio tonomis riba — daugiau nei 1 tona per metus kiekvienam
gamintojui); kai tinkama, laikytis prievolés teikti uzklausg;

« atnaujinti registracijoje pateikta informacijaq;

. jeigu jvykdytos 7 straipsnio 2 dalies salygos, registruoti gaminiuose esancias chemines
medziagas (kiekio tonomis riba — daugiau nei 1 tona per metus kiekvienam
importuotojui);

. atsakyti | bet kokj sprendima, kuriuo, atsizvelgiant | vertinimo procesa, prasoma
pateikti papildomos informacijos (taikoma tik registruotoms cheminéms medziagoms);

« laikytis bet kokiy cheminiy medziagy ir misiniy gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo
apribojimuy, kaip nustatyta XVII priede.

(7) Tolesni naudotojai (DU) privalo:

« jgyvendinti SDS nustatytas RVP;
« Gave SDS, prie kuriy pridéti PS:

— jeigu tolesnio naudotojo naudojimo bildas aptartas PS, jgyvendinti SDS
prieduose nustatytas RVP arba

— jeigu tolesnio naudotojo naudojimo budas PS neaptartas, informuoti tiekéjgq
apie naudojimo biidg (t. y. supazindinti juos su naudojimo badu siekiant
uztikrinti, kad tai bty nustatytas naudojimo badas) ir sulaukti naujo SDS,
kuriame pateikiami atnaujinti PS, arba savarankiskai atlikti cheminés saugos
vertinima ir (jei cheminés medziagos pagaminama ar importuojama 1 ar
daugiau tony) informuoti ECHA;

« parengti ir pateikti SDS ir juose bei PS rekomenduoti su tolesniu naudojimu susijusias
RVP;

« parengti ir pateikti tolesniems naudotojams ir platintojams informacija apie chemines
medziagas, dél kuriy nereikia rengti SDS, kaip apibrézta 32 straipsnyje;

. teikti naujg informacija apie cheminés medziagos pavojinguma tiesiogiai savo tiekéjams
ir informacija, dél kurios buty galima kvestionuoti SDS nurodytas RVP dél nustatyty
naudojimo bady;

. atsakyti | bet kokj sprendimag, kuriuo, atsizvelgiant | tolesnio naudotojo pranesimuose
pateiktg pasiulymuy atlikti bandymus vertinimg;

« laikytis bet kokiy cheminiy medziagy ir misiniy gamybos, pateikimo rinkai ir naudojimo
apribojimuy, kaip nustatyta XVII priede;

« naudoti autorizuotas chemines medZiagas, nurodytas autorizacijos leidime (Si
informacija turéty bati randama tiekéjo SDS) arba prasyti iSduoti autorizacijos leidimg
del | X1V priede iSvardyty cheminiy medziagy naudojimo bido (-u);

« pranesti ECHA apie cheminés medziagos naudojima, kuriam iSduotas autorizacijos
leidimas.



Registravimo rekomendacijos 125
4.0 versija, 2021 m. rugpjucio mén.

I1. Valstybés narés privalo:

« teikti konsultacijas gamintojams, importuotojams, vieninteliams atstovams, tolesniems
naudotojams ir kitoms suinteresuotosioms Salims apie jy atitinkamas pareigas ir
prievoles pagal REACH reglamentg (kompetentingy institucijy pagalbos tarnybos);

. atlikti Bendrijos koreguojamajame veiksmy plane iSvardyty prioritetiniy cheminiy
medziagy vertinimg; rengti sprendimy projektus;

« nustatyti labai didelj susirlGpinima kelianc¢ias chemines medZiagas autorizacijai gauti;
« pasillyti apribojimus;

« teikti ECHA rizikos vertinimo komiteto ir Socialinés ir ekonominés analizés komiteto
nariy kandidaturas;

« skirti ECHA valstybiy nariy komiteto (VNK) narj; be kity uzduociy, VNK yra atsakingas
uz valstybiy nariy nuomoniy, kurios suformuojamos po sprendimy dél vertinimo,
jvairovés suvienodinimg;

. teikti pakankamus mokslinius ir techninius isteklius komitety nariams, kuriuos jos
paskyré;

« skirti narj j foruma ir susitikti siekiant aptarti vykdymo klausimus;

o uztikrinti REACH reglamento vykdyma.
I11. ECHA privalo:
« teikti technines ir mokslines rekomendacijas ir priemones, skirtas REACH veikimui, visy
pirma padéti jmonéms, ypa¢ MVI parengti CSR;

« teikti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms technines ir mokslines
rekomendacijas del REACH veikimo ir teikti paramag kompetentingy institucijy pagalbos
tarnyboms;

« gauti ir tikrinti prasymus dél PPORD isimciy;
« taikyti dalijimosi duomenimis taisykles;

« Registracija: tikrinti iSsamuma, prasyti uzbaigti registracija ir atmesti neiSsamias
registracijas;

e Vvertinimo srityje:
— uztikrinti suderintg poziarj,

— nustatyti prioritetus ir priimti sprendimus (pasitlymai atlikti bandymus,
atitikties patikra, cheminés medziagos vertinimas),

— atlikti registracijy dokumentacijos, jskaitant pasiulymy atlikti bandymus ir
kitas pasirinktas registracijas, vertinima,

— uzkirsti kelig bet kokiems nereikalingiems bandymams su gyviinais
patikrinant, ar tikétina, kad pasiulymai atlikti bandymus gali padéti gauti
patikimy ir tinkamy duomenuy,

— cheminés medziagos vertinimas: sitlyti Bendrijos koreguojamuosius veiksmuy
planus, koordinuoti cheminés medziagos vertinimo procesa.

« dél cheminiy medziagy gaminiuose: priimti sprendimus dél pranesimuy;

o autorizacija / apribojimy srityje: valdyti procesg ir teikti nuomones. sidlyti prioritetus;
« atlikti forumo ir komitety sekretoriato funkcijas;

« skelbti tam tikrus konkrecius duomenis viesai prieinamoje duomeny bazéje;

« skatinti naudoti su gyvinais nesusijusius pavojingumo vertinimo metodus;
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nagrinéti skundus ir apeliacijas.

1V. Komisija privalo:

priimti sprendimus dél papildomos informacijos poreikiy pagal vertinimo procesg tuo
atveju, kai néra vieningo sutarimo Valstybiy nariy komitete;

itraukti chemines medziagas | autorizacijos sistema;
priimti sprendimus dél autorizacijos suteikimo arba atmetimo;

priimti sprendimus dél apribojimu.

V. Visi suinteresuotieji subjektai, jskaitant prekybos ar pramonés asociacijas, NVO ir
visuomene:

toliau aprasytos suinteresuotyjy subjekty galimybés / alternatyvos:

susipazinti su nekonfidencialia informacija ECHA svetainéje;
prasyti leisti susipazinti su informacija;

vertinimo srityje: pateikti moksliSkai patvirtintg, atitinkamg informacijq ir tyrimus,
susijusius su ECHA svetainéje paskelbtais pasitlymais atlikti bandymus.

autorizacijos srityje:

— teikti pastabas dél cheminiy medziagy, kurioms ECHA pasitlé suteikti
prioritetq, ir dél naudojimo baduy, kuriems turi biti taikoma autorizacijos
reikalavimo iSimtis,

— teikti informacijq apie galimas alternatyvas.
apribojimuy:
— teikti pastabas apie pasiulymus dél apribojimo,

— teikti socialine ir ekonomine analize dél siilomy apribojimy arba informacija,
kuria prisidedama prie apribojimo nustatymo,

— teikti pastabas dél ECHA rizikos vertinimo komiteto ir Socialinés ir
ekonominés analizés komiteto nuomoniy projekty.
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