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1. Ivadas

Siame pavyzdyje aprasoma informacijos apie chemine medziaga, kurig sudaro keletas
pasikartojanciy grandziy, rinkimo dalis. Todél svarbu Zinoti, ar tai yra polimeras, ar ne.
Cheminé medziaga yra skysta organiné medziaga, gauta po cheminés reakcijos. Cheminés
medziagos, kurios naudojamos kaip pradinés medZziagos, reaguoja taip, kad sujungiamos |
vieng ar daugiau grandziy (kovalentiskai sujungtos).

Imoné, kuri nori jregistruoti chemine medziagg, per metus pagamina daugiau nei 10 tony
tokios medziagos. Todél REACH reglamento VII ir VIII prieduose nustatyti informacijai keliami
reikalavimai, taip pat prievolé atlikti cheminés saugos vertinima ir pateikti cheminés saugos
ataskaitg yra sudedamoji registracijos dokumentacijos dalis. PASTABA. Polimero atveju
informacijai keliami reikalavimai priklauso ne nuo metinio polimero kiekio, bet nuo metinio
monomery ir kity reaguojanciy medziagy, kurios naudojamos polimero gamyboje, kiekio.

Siame pavyzdyje i§ esmeés bus pateikiama tokia informacija:

e Kaip nustatyti, ar cheminé medziaga yra polimeras, ar ne?

e Jei tai néra polimeras, turite jj jregistruoti kaip atskirg chemine medziaga (kaip
vienkomponente chemine medziaga, daugiakomponente chemine medZiagg arba UVCB
medziagq).

e Kokios pasekmés atsiranda renkant duomenis, atsizvelgiant | pirmiau nurodytas
alternatyvas?

Pavyzdyje pateikiami jvairls scenarijai, kai, atsizvelgiant | turimg informacijav duomenis
nusprendziama rinkti skirtingais blidais. Ne visi bldai bus iSsamiai aprasyti. Siame pavyzdyje
aprasant kai kuriuos blidus trumpai apibtGdinami kiti etapai ir susije klausimai.

Visg rekomendacijy dokumenta, | kurj pateikiamos nuorodos Siame dokumente, galima rasti
specialiame ECHA tinklalapyje®.

Daugiau informacijos pateikiama MV] vadovams ir REACH koordinatoriams skirto Praktinio
vadovo | ir 11 skyriuose — Kaip jvykdyti jums galiojancius informacijai keliamus reikalavimus,
jei metinis cheminés medziagos kiekis yra 1—10 ir 10—100 tony?2 (toliau — MV] skirtas Praktinis
vadovas deél informacijai keliamy reikalavimu).

Siame pavyzdyje pateikiamos dvi diagramos, Zr. 1.

1 Zr. https://echa.europa.eu/It/guidance-documents/guidance-on-reach.
2 7r. https://echa.europa.eu/It/practical-guides.
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1 paveikslas. Diagrama, kurioje pavaizduoti veiksmai, kuriuos reikia atlikti renkant
duomenis, priklausomai nuo to, ar jisu cheminé medziaga yra polimeras, ar ne

rNe polime rasJ-PoIimeras

Ar jasy cheminé
medziaga yra
polimeras ar ne
polimeras?

1

Truksta tam tikry
duomeny, apie
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Jeigu cheminé medziaga yra polimeras, duomenys

néra polimeras.

sujungtas) reaguojancias medziagas renkami taip pat kaip ir dél cheminés medziagos, kuri

apie monomerg (-us) ir (chemiskai
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2. Cheminés medziagos identifikavimas — polimeras ar ne

2.1. Ivadas. (Galimo) polimero gamyba

Gaminate chemine medziaga tirpale, | kurj jdedate keletg cheminiy medziagy (reaguojanciy
medziagy), kurios reaguoja tarpusavyje taip, kad keletas molekuliy grandiniy susijungia
tarpusavyje. Daroma prielaida, kad | tirpalag dedama tiek reaguojanciy medziagy, kad,
pasibaigus reakcijai, pradiniy reaguojanciy medziagy lieka labai nedaug (maziau nei 1 %6).

Tarkime, kad gamybos procesg pradedate naudodami reaguojancig medziagg X ir monomerg
A; X ir A reaguoja tarpusavyje veikiant katalizatoriui. Monomeras A taip pat gali reaguoti pats
su savimi, kad suformuoty pasikartojancias grandis. Reaguojancios medziagos ir monomero
grandziy jungtys vadinamos kovalentiskai sujungtomis. X sunaudojama reakcijos metu, taciau
A grandziy pabaigoje lieka viena X grandis. Dabar A grandys yra tarpusavyje sujungtos
(kovalentiSkai sujungtos), todél iS esmés tai yra nebe A grandys, bet modifikuotos A grandys,
nes jos yra sujungtos su kita A arba X molekule, su kuria nebuvo sujungtos anksciau. (Siekiant
paprasciau perteikti informacija, tekste ir paveiksluose naudojama A ir X).

Reakcija baigiasi, kai sunaudojamos visos pradinés cheminés medziagos (jvyksta visiska
reakcija arba lieka tik nedideli kiekiai (< 1 %), arba polimerizacija atauSinama (sustabdoma).
Katalizatoriy galima pasalinti naudojant, pvz., filtra.

Tuomet gauta cheminé medziaga gali biti: X-A-A arba X-A-A-A, kai A skaicCius gali bGti daug
didesnis, daZznai uzra3oma X-[A]n, kur ,n"“ reiskia grandziy skaiciy, kaip parodyta 2.

2 paveikslas. Paprastos cheminés struktiiros, turinc¢ios pasikartojancias grandis,
pavyzdZziai

X—A—A
X—A—A—A
x_[A]n

Forma nebdatinai turi bati linijiné; X-[A]n grandinés taip pat gali buti sujungtos (sujungtos
skersiniais rysiais) su kitomis X-[A]n grandinémis, kaip parodyta 3.

3 paveikslas. Skersiniais rysiais sujungty cheminiy struktiry, turinciy
pasikartojancias grandis, pavyzdys

X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

Kitais atvejais reakcijoje gali bati daugiau nei viena reaguojanti medziaga: pavyzdZiui, X ir Y
reaguoja su monomerais A ir B. Taip atsirasty cheminé (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy)
sudétis, pvz., yra X-A-B-A-B-Y (linijiné arba Sakiné struktlira) arba skersiniais rysiais susietos
struktlros X-A-B-[A-B]n-Y, arba sudeétingesnés struktiuros, kuriose yra skirtingas
pasikartojanciy grandziy skaicius, kaip parodyta 4 paveiksle su ,n“ ir ,m".
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4 paveikslas. Sudétingesniy struktiry, turinc¢iy keleta monomery, ir galimy
skersiniais rysiais sujungty struktiry, pavyzdziai

X—A—B—A—B—Y

X—A— I|3—[A]n—B—[A]n—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Nors zinote, kad Si reakcija jvyksta, tiksliai nezinote, kiek monomero A grandziy yra sujungtos
tarpusavyje, todeél nezinote jprasto grandies ilgio. Informacija apie sujungty pasikartojanciy
grandziy skaiciy ir atitinkama kiekvienos sudedamosios dalies, jskaitant jos pasikartojanciy
grandziy skaiciy, koncentracijg, nulemia, ar cheminé medziaga pagal REACH reglamentg yra
laikoma polimeru, ar ne.

2.2. Kas yra polimeras?

Nors 2—4 paveiksluose aprasytos grandinés atrodo kaip polimeras, turésite patikrinti, ar iS
tikryjy taikoma polimero apibréztis. Zemiau esanciame langelyje pateikta apibrézties citata, be
to, Rekomendacijose dél monomery ir polimery Si apibréztis paaiskinta iSsamiau.

Ivairiuose 2—4 paveiksluose aprasytuose pavyzdziuose chemine medziagg turéty sudaryti
monomery A ir (arba) B grandys, todél turésite nustatyti, kiek Siy grandziy yra tarpusavyje
sujungtos, ir koks jose yra molekulinés masés pasiskirstymas.
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Polimero apibréztis
Polimeras — tai junginys, sudarytas i$S pasikartojanciy vienody arba skirtingy
monomeriniy grandziy molekuliy. Sios molekulés turi bati pasiskirsciusios tam
tikrame molekulinés masés intervale. Molekulinés masés skirtumai iS esmés
priklauso nuo monomeriniy grandziy skaiciaus.
Pagal REACH reglamento 3 straipsnio 5 dalj polimeras apibréziamas kaip cheminé
medZiaga, atitinkanti Siuos kriterijus:
e daugiau kaip 50 % medziagos svorio sudaro polimero molekulés (zZr.
apibréztj toliau);
e tos pacios molekulinés masés polimero molekuliy kiekis turi sudaryti
maziau kaip 50 % cheminés medziagos masés.

Pagal Sig apibréztj:

Polimero molekulé — tai molekulé, sudaryta bent iS 3 monomeriniy grandziu,
kurios yra kovalentiSkai sujungtos su bent viena kito monomero grandimi arba
kita reaguojancia medziaga.

Monomeriné grandis — tai monomero reagavimo polimeruose forma (siekiant
identifikuoti monomerine (-es) grandj (-is) polimero chemingje struktiiroje, galima
atsizvelgti, pavyzdziui, | polimero formavimosi mechanizma).

Seka — tai monomeriniy grandziy jungtis molekuléje, kai jos kovalentiskai
susijungusios viena su kita be jokiy kity elementy. Si monomeriniy grandziy
jungtis polimero struktiroje gali bati kartu su kitu junginiu.

Kita reaguojanti medziaga— tai molekulé, kuri gali buti susijungusi su viena ar
keliomis monomerinémis grandimis, bet negali biti laikoma monomeru
atitinkamomis reakcijos sglygomis polimero formavimosi procese.

2.3. Polimero apibrézties taikymo pavyzdys

1 paaiskinta polimero apibréztis: remiantis 2.1 skirsnyje aprasytu gamybos metodu, sitilomos
kelios apibréztys.
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1 lentelé

Informacija

Jasy chemine medziagg sudaro
X, sujungta su pasikartojanciy
susiety molekuliniy grandziy A
seka, kuri yra suspenduota
tirpale.

Sudeétis (1 pavyzdys)

Tirpalg sudaro frakcijos (pagal
mase), kuriy seka yra tokia:
5 % X-A
20 % X-A
40 % X-A-A-A, (n=3, galéty
blti uzrasoma kaip X-[A]s)
20 % X-[A]a,
10 % X-[A]s- ir
5 % X-[Ale
Sudétis (2 pavyzdys)

Tirpalg sudaro frakcijos (pagal
mase), kuriy seka yra tokia:
20 % X-A
35 % X-A-A
15 % X-A-A-A, (n=3, galéty
bati
uzrasoma kaip X-[A]s3)
15 % X-[Al4
10 % X-[A]ls- ir

5 % X-[Als
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Klausimas

Ar jlsy cheminé medziaga gali
bati polimeras?

Kurias is Siy frakcijy galima
jvertinti kaip polimero molekule
ir kokia yra Siy polimeriniy,
frakcijy visuma?

Kurias is Siy frakcijy galima
jvertinti kaip polimero molekule
ir kokia yra Siy polimeriniy
frakcijy visuma?

polimero sudétj

Rezultatas

Taip, jeigu cheminés medziagos
chemine sudétj sudarancios
molekules sudaro pasikartojancios A
grandys ir ji atitinka polimero
apibréztj.

Pastaba. Daroma prielaida, kad
tirpikli galima pasalinti nepakeiciant
molekulés cheminés sudéties.

X-A- ir X-A-A frakcijos néra
polimerinés, taciau X-A-A-A ir
didesnés frakcijos yra polimerinés,
nes jose yra ne maziau kaip trys
grandys, kurios yra prijungtos prie
ketvirtos grandies. Todél
polimerinés frakcijos sudaro 40 +
20 + 10 + 5 = 75 %.

- Cheminé medziaga yra polimeras.

X-A- ir X-A-A frakcijos néra
polimerinés, taciau X-A-A-A ir
didesnés frakcijos yra polimerinés,
nes jose yra ne maziau kaip trys
grandys, kurios yra prijungtos prie
ketvirtos grandies. Todél
polimerinés frakcijos sudaro 15 +
15 + 10 + 5 = 45 %.

- Cheminé medziaga néra
polimeras.

Pastaba. Cheminés medziagos risis
daznai nurodoma kaip oligomeras.

Jeigu cheminé medziaga néra
polimeras, ar tai yra
vienkomponente,
daugiakomponenté cheminé
medZiaga, ar UVCB medZiaga?

Kadangi néra vienos 80 % arba
didesnes frakcijos, cheminé
medziaga néra vienkomponenté.
Jeigu frakcijy kiekiai yra nevienodi,
cheminé medziaga yra UVCB
medziaga, o jeigu frakcijy kiekiai
yra tikslds, cheminé medziaga gali
biti laikoma daugiakomponente (zr.
Rekomendacijas dél monomery ir
polimery).
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Oligomero paaiskinimas
Oligomeras — tai monomeriniy grandziy jungtis, kurioje grandinés grandziy
skaiCius néra didelis, pvz., grandine paprastai sudaro 2 ar 3 grandys, kurios yra
sujungtos tarpusavyje ir kuriose kartais yra nedidelis kiekis taip pat 4, 5 ar
daugiau tarpusavyje sujungty grandziy.

Oligomeriniy cheminiy medziagy numeriai pateikiami Polimeru nebelaikomy
medziagy sarase. Patikrinkite, ar tai néra viena is jasy gaminamy / importuojamy,
medziagy. Tuomet patikrinkite ECHA tinklalapj, kad suzinotuméte, ar jasy
cheminé medziaga jau jregistruota.

Jei norite apibldinti savo chemine medziaga, labai svarbu nustatyti molekulinio svorio
pasiskirstyma monomerinése grandyse. ,Vidutinés molekulinés mases" ir ,molekulinio svorio"
apskaiciavimo metodas, kuriam taikoma pirmenybé¢, yra vadinamas gelchromatografija (GPC);
Sis metodas aprasSytas EBPO bandymo rekomendacijoje Nr. 118. Norédami atlikti bandyma,
turésite kreiptis j laboratorijg, turincig Sios metodikos taikymo patirtj. Jeigu GPC taikyti
nejmanoma, EBPO bandymo rekomendacijoje Nr. 118 pateikiama nuoroda | kitus metodus.

2.4. Registracijos pasekmeés

Jeigu jusy cheminé medzZiaga yra polimeras, paties polimero registruoti nereikia. Taciau
pateikiant atskiras registracijos dokumentacijas reikés jregistruoti (visus) monomerg (-us)
(pavaizduotas kaip A ir (arba) B) ir reaguojanciag (-ias) medZiagq (-as) (pavaizduota kaip X ir
(arba) Y), nebent kiekvienos Sios medziagos kiekis, kuris yra panaudojamas gaminant
polimerg, nevirsija 1 tonos per metus arba jas jau anksciau jregistravo auksciau tiekimo
grandinéje esantys dalyviai. Daugiau informacijos pateikiama Rekomendacijose dél monomery
ir polimery.

Jeigu jldsy cheminé medziaga néra polimeras, turite jg jregistruoti kaip atskirg chemine
medziagq (kaip ir bet kurig kitg chemine medziagq). Todél esminis klausimas, | kurj turite
atsakyti, yra: ar tai vienkomponenté cheminé medziaga, daugiakomponenté cheminé
medZiaga ar UVCB medZiaga?

2 pateikiami tam tikri analizés rezultatai ir jy pasekmés atliekant registracijg pagal REACH
reglamenta. Daugiau informacijos apie tai, kaip nuspresti, ar cheminé medzZiaga yra
vienkomponenté, daugiakomponenté, ar UVCB medziaga, pateikiama Rekomendacijose dél
cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP
reglamenty reikalavimus.

2.5. Analitiniai metodai

2 lenteléje pavaizduoti tam tikri scenarijai, kuriuose aptariama, kaip iSanalizuoti ir nustatyti, ar
jlsy cheminé medziaga yra polimeras, ar ne. Paprastai pasirenkamas gelchromatografijos
(GPC) metodas, kuris taikomas didesnj molekulinj svorj turin¢ioms cheminéms medziagoms.
Vis délto nedidelio svorio cheminéms medziagoms taikomas gelchromatografijos (GPC) arba
auksto slégio skysciy chromatografijos (HPLC) metodas gali padéti gauti pakankamai
informacijos, siekiant nuspresti, ar jisy cheminé medziaga yra polimeras, ar ne. Toliau
pateikiami susije cheminés medziagos identifikavimo, siekiant jregistruoti bet kokig organine
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2 lentelé. Analizés, kuri naudojama siekiant nustatyti, ar polimerizacijos reakcijos

metu
2 lentelé.

Analizés metodas

1 scenarijus.

X-[A]ln cheminei medziagai
pritaikytas GPC ir (arba) GC arba
HPLC.

gauta cheminé medziaga yra polimeras, ar ne, pavyzdys

Rezultatai

MedZziagoje yra daugiau nei 50 %
polimero molekuliy ir jokiy tokj
pat molekulinj svorj turinciy,
molekuliy néra daugiau nei 50 %.

Chromatogramos smailés gali biti
susietos su sudedamosiomis
dalimis, kuriose yra skirtingas
pasikartojanciy A grandziy,
kuriose yra reaguojanti medziaga
X, skaicius.

ISvados dél kity etapy

Cheminé medziaga yra
polimeras.

A ir X reikia jregistruoti savo
tiekimo grandinégje.

Jei polimere yra monomeras (A) ir
reaguojanti medziaga (X)
(kovalentiskai sujungti), turésite
arba i) prisijungti prie esamos
registracijos, arba ii) pats atlikti
registracijg, jei esate gamintojas
arba importuotojas | ES.

Patariame atlikti analize taikant
GPC ir (arba) kitg patvirtinamojo
pobidzio analize, kad
atsizvelgtumeéte | gamybos metu
atsirandancias variacijas.

2 scenarijus.

(arba) GC arba HPLC analizé.
X-[A]n-[B]m-Y

Atlikta cheminés medziagos GPC ir

Medziagoje yra maziau nei 50 %
polimero molekuliy.

IS rezultaty matyti, kad cheminéje
medziagoje yra sudedamuyjy daliy,
turinCiy 1-4 pasikartojancias A ir
B grandis, kurios reaguoja su X ir
Y reaguojanciomis medziagomis.

Cheminé medziaga tikriausiai
yra ne polimeras, o i$ skirtingy
oligomery sudaryta cheminé
medziaga (keletas tarpusavyje
sujungty monomeriniy grandziy).

Patariame atlikti skirtingy partijy
kartotine analize, o jeigu partijose
nustatomos didelés variacijos, tai
reiSkia, kad jlsy cheminé
medziaga néra polimeras ir jg
reikia jregistruoti kaip atskirg,
chemine medziaga.

Atlikta kartotiné X-[A]n-[B]m-Y
cheminés medZiagos analizé.

Patvirtinkite, ar tarp partijy yra
dideliy variacijy atsizvelgiant |
skirtingy esamy sudedamujy daliy
koncentracijas, taip pat, ar
chemine medziagq sudaro
sudedamosios dalys, kuriose
pasikartojanciy grandziy skaicius
yra skirtingas.

Akivaizdu, kad cheminé
medziaga néra polimeras.

Reikia atlikti atskirg cheminés
medziagos registracija.

3 scenarijus.

Dél X-[A]n cheminiy medZiagy
atliktos GPC ir (arba) GC arba
HPLC analizés.

Medziagoje yra maziau nei 50 %
polimero molekuliy. IS rezultaty
matyti, kad dvi sudedamosios
dalys yra aiSkiai ir nekintamai
pasiskirsciusios: 60 %

Chemine medziaga sudaro
konkretus oligomerai, todeél
atrodo, kad tai
daugiakomponenté cheminé
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2 lentelé.

Analizés metodas Rezultatai ISvados dél kity etapy

sudedamuyjy daliy turi grandj n=1 medziaga.

ir 40 % turi grandis n=2. N
? g Reikia patvirtinti strukttras (zr.

Sios lentelés 1-3 eilute).

Reikia atlikti atskirg cheminés
medziagos registracija.

Taikoma visiems iSvardytiems scenarijams
IS esmés visada turite patvirtinti registruotinos cheminés medziagos (ir kity

sudedamujy daliy) struktirg atlikdami ultravioletiniy spinduliy spektroskopija (UV),

infraraudonuyjy spinduliy spektroskopija (IR), branduolinio magnetino rezonanso

spektroskopija (NMR) ir (arba) masine spektroskopija (MS), ir kiekybiskai apskaiciuoti

sudedamasias dalis atlikdami dujy chromatografija (GC) arba auksto slégio skysciy

chromatografijg (HPLC) ir (arba) nustatydami molekulinio svorio pasiskirstyma.
Norédami apskaiciuoti didesnj molekulinj svorj, turésite taikyti gelchromatografijos

(GPC) metoda. Atlikdami polimero analize, pasikonsultuokite su specialistu, kad

pateikty rekomendacijas del geriausios strategijos.

Kaip nurodyta pirmiau, GPC ir (arba) GC arba HPLC rezultatus reikia susieti su tiketinomis arba
patvirtintomis strukttromis, kurios gali padéti nustatyti pasikartojanciy grandziy skaicius.

Pavyzdziui, jeigu jlsy chemine medziagq sudaro keturios sudedamosios dalys, kuriy
molekulinio svorio pasiskirstymas yra skirtingas, chromatogramoje turi bati keturios smailés,
kurios taip pat turi bati susijusios su tikétinu molekuliniu svoriu. Taip pat bitina patvirtinti
cheminés medziagos tapatybe naudojant kitus analizés metodus.

Net jeigu jUsy cheminé medziaga yra UVCB medziaga, turite déti visas pagrjstas pastangas,
kad nustatytumeéte kiekvienos sudedamosios dalies, kurios kiekis pagamintoje chemingje
medziagoje yra 10 % ar daugiau, struktirg. Taip pat turite nustatyti ir dokumentuoti visas
sudedamasias dalis, jei jos yra svarbios jasy cheminés medziagos klasifikacijai ir (arba) PBT
vertinimui3, nepriklausomai nuo Siy sudedamujy daliy koncentracijos. Jei paaiskéja, kad tai
imanoma padaryti techniskai, registracijos dokumentacijoje turite pateikti dokumentais
pagristus jrodymus ir mokslinj pagrindima. Nezinomos sudedamosios dalys, jei jmanoma, turi
bati identifikuojamos pagal jy cheminiy savybiy bendrajj apibtdinima. Norint atlikti analize ir
vertinima, siekiant nustatyti, ar jlisy cheminé medziaga yra polimeras, reikia turéti iSsamiy
moksliniy Ziniy.

3 Zr. https://echa-term.echa.europa.eu/It/home
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3. Informacijos apie fizikines ir chemines savybes ir poveikij
zmoniy sveikatai bei aplinkai turincias savybes rinkimas

Darome prielaidg, kad cheminé medziaga yra oligomering, t. y. cheminé medziaga, kuri turi
keletg kartu sujungty monomeriniy grandziy (kovalentiskai sujungtos) ir kuri neatitinka
polimero reikalavimy (2 lentelés 3 scenarijus), ir kad turite surinkti informacijq apie fizikines ir
chemines savybes ir poveikj Zmoniy sveikatai bei aplinkai turincias savybes.

Darome prielaidg, kad per metus pagaminate ir (arba) importuojate 10-100 tony cheminés
medziagos. Todél turite jvykdyti REACH reglamento VII ir VIII prieduose nustatytus
informacijai keliamus reikalavimus

3.1. Informacijos apie fizikines ir chemines savybes rinkimo programa

3 lentelé. Informacijos apie (tam tikras) fizikines ir chemines savybes rinkimas

3 lentelé.

Jas zinote, kad... Ka turite daryti? Pastabos

Privalote uzregistruoti Surinkite vidaus informacija, pvz., Vidaus informacija visada yra geras
oligomerine chemine techniniame departamente. atspirties taskas.

medZiaga.

1 scenarijus. Prieinama visa informacija apie fizikines ir chemines savybes

Turite patikimos prieinamos Nereikia imtis jokiy veiksmuy, Paprastai pagal nustatytas

vidaus informacijos apie visas | susijusiy su fizikinés ir cheminés rekomendacijas atlikti bandymai yra
susijusias fizikines ir chemines | informacijos rinkimu. patikimi.

savybes. Vadovuose ar leidiniuose pateikta

informacija gali bati laikoma
patikima, jeigu ja patvirtina mokslo
ekspertas. Ji gali bati naudojama
taikant jrodomosios duomeny galios
metoda.

Kalbant apie fizikines ir chemines savybes, pazymétina, kad nepriklausomai nuo to, ar
cheminiy medziagy per metus pagaminama ar importuojama 1—10 tony ar 10-100
tony, cheminéms medziagoms taikomi vienodi reikalavimai pateikti duomenis.
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Ka turite daryti?

Pastabos

2 scenarijus. Prieinama didzioji

Turite patikimos informacijos
apie Sias fizikines ir chemines
savybes:

e lydymosi temperatiry;

e santykinis tankj;

e pavirsiaus jtemptj;

e pliipsnio temperatirg;

edeguma;

e sprogumo savybiy bandymag;

e savaiminio uzsidegimo
temperaturg;

¢ oksidacines savybes.

dalis, bet ne visa informacija apie fizik
Norédami jvykdyti informacijai
keliamus reikalavimus, turite surinkti
informacijq apie Sias fizikines ir
chemines savybes:

e virimo temperaturg;

e gary slégj;

e tirpuma vandenyje;

¢ pasiskirstymo n-oktanolyje /
vandenyje koeficienta.

Pirmiausia patikrinsite, ar dél tam
tikry savybiy galima atsisakyti
pateikti duomenis.

Pavyzdziui, gary slégio nereikia
nustatyti, kai lydymosi temperatira,

ines ir chemines savybes
Granulometrijos (daleliy dydZio
pasiskirstymas) informacija néra
susijusi, nes jisy cheminé medziaga
yra skysta.

Paprastai pagal nustatytas
rekomendacijas atlikti bandymai yra
patikimi.

Vadovuose ar leidiniuose pateikta
informacija gali bdti laikoma patikima,
jeigu ja patvirtina mokslo ekspertas.
Norédami patvirtinti leidiniy
patikimuma, paprastai turite naudotis
daugiau nei vienu informacijos
Saltiniu.

Jeigu norite naudoti vadovuose arba

yra >300°C. Taip pat gali biti, kad

duomeny bazéje®, esancig

5 Priimtiny vadovy ir duomeny baziy apzvalgaq ir tokiems duomenims taikomus reikalavimus galima rasti
ECHA rekomendacijy deél informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo R.7a skyriuje.
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Jis Zinote, kad...

Surinke informacija apie kiekvieng savybe, turite patikrinti, ar jiasy cheminé medziaga
turi fizikiniy ir cheminiy savybiy, kurios gali sukelti nepageidaujama poveikj, dél kurio
gali bati taikoma fizikinio pavojaus klasifikacija pagal CLP reglamenta, pvz., degi arba

sprogi cheminé medziaga. Tokiu atveju savo cheminés saugos ataskaitoje turésite
pateikti rizikos apibudinima.

Ka turite daryti?

bandymo nejmanoma techniskai
atlikti arba tai moksliSkai yra
nepagrista.

Tuomet patikrinsite, ar duomenys yra
prieinami dél visy kity likusiy,
savybiy. Duomenys gali bati
prieinami vieSai prieinamoje
literatudroje, pvz., vadovuose arba
duomeny bazése, be to, juos taip pat
galima gauti iS senesniy tyrimo
ataskaituy.

Turite atidZiai jvertinti, ar tokie
duomenys yra i) patikimi, ii) ar jie
yra pakankamai vertingi atliekant
konkrecios jlsy cheminés medziagos
bldingos savybeés vertinima, ir iii) ar
jie néra susije su kokiomis nors
autoriy teisémis (aspektas, | kurj
turite atsizvelgti prieS pradédami
naudoti tg informacija).

Galiausiai, jeigu duomeny vis tiek
triksta, turite patikrinti, kaip tokius
duomenis galima gauti. Bandymo
metu beveik visada bus gaunami
patikimiausi duomenys, todél tais
atvejais, kai néra pagrindo atsisakyti
pateikti duomenis, visada reikéty,
apsvarstyti galimybe pateikti
bandymo duomenis.

Taciau tam tikrais atvejais galima
taikyti bandymo alternatyvas, pvz.,
palyginimas su panasiy cheminiy
medZiagy grupe arba apskaiciavimas
naudojant QSAR metoda?.

Pastabos

informacija, turite atidziai patikrinti, ar
bandoma cheminé medziaga yra tokia
pat kaip ir ta, kurig norite jregistruoti
(atsizvelgiant | grynuma / priemaisas)
ir ar duomenys buvo gauti taikant
patikimg bandymo metoda. Si taisyklé
taikoma ir senoms tyrimy, kurie buvo
atlikti prieS bandymo metody
standartizacija, ataskaitoms.

ISpléstine moksline ekspertize
reikalaujama atlikti, jeigu duomenys
gaunami taikant alternatyvius
metodus (pvz., QSAR spéjimas,
analogijos metodas arba duomeny
apie panasiy cheminiy medziagy
grupe interpoliacija). Tokiy duomeny
naudojima, jy naudojimo pagrindima
ir patvirtinimg dokumentais
reglamentuoja labai konkrecios
taisyklés.

Kad jvykdytumeéte jums aktualius
informacijai keliamus reikalavimus
pagal REACH reglamentg, daugiau
informacijos ieSkokite praktiniame
vadove ,Kaip pranesti apie (Q)SAR
modelius“S.

Fizikinés ir chemineés savybeés, kurios
lemia pavojingumo klasifikacijg pagal
CLP reglamentq, turi biti nustatomos
laikantis CLP kriteriju. Taciau gali bati
priimami jau esami bandymuy, kurie
nebuvo surinkti laikantis GLP,
duomenys.

Jei vietoje jprasty bandymy, svarstote galimybe taikyti alternatyvas, atkreipkite demesj, kad

4 Zr. https://echa-term.echa.europa.eu/It/home
6 https://echa.europa.eu/It/practical-guides
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del daugybés nezinomy sudedamujy daliy, esanciy cheminés medziagos sudétyje, gali biti

nejmanoma jvykdyti informacijai keliamy_ reikalavimy taikant QSAR metodus arba kity
cheminiy medziagy analogija.
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3.2. Informacijos apie poveikj aplinkai turincias savybes rinkimas

4 lenteleé.

Jis Zinote, kad...

Privalote uZregistruoti
oligomerine chemine
medZiaga.

10-100 tony per metus.

4 lentelé. Informacijos apie (tam tikras) poveiki aplinkai turinCias savybes rinkimas

Ka turite daryti?

Surinkite vidaus informacija, pvz.,
techniniame departamente.

Pastabos

Vidaus informacija visada yra geras
atspirties taskas.

1 scenarijus. Prieinama vis

Turite patikimos
prieinamos vidaus
informacijos apie visas
susijusias poveikj
aplinkai turincias
savybes.

a informacija apie aplinkg
Nereikia imtis jokiy veiksmuy,
susijusiy su informacijos apie
aplinka rinkimu.

Paprastai pagal nustatytas
rekomendacijas atlikti bandymai yra
patikimi. Leidiniuose pateikta
informacija gali bati laikoma
patikima, jeigu jg patvirtina mokslo
ekspertas.

2 scenarijus. Prieinama ne

Turite patikimos
prieinamos vidaus
informacijos apie Siuos
pakitimus aplinkoje:

e lengvas biologinis
skaidumas;

edumbliy augimo
slopinimas;

e toksiSkumas (STP)
mikroorganizmams.

Jau zZinote, kad esate
vienintelis (potencialus)
Sios cheminés medziagos
registruotojas.

Nezinote apie chemine
medziaga, kuri yra
panasi j jasiske.

visa informacija apie aplinkg
Norédami jvykdyti REACH
reglamento VII ir VIII prieduose
nustatytus su islikimu aplinkoje ir
pavojingumu susijusius
informacijai keliamus
reikalavimus, kurie taikomi jisy
cheminei medziagai, turite surinkti
informacija apie Sias savybes:

e hidrolize;

e adsorbcijos / desorbcijos
tikrinima;

eskaidyma;

e trumpalaikj toksiSkumg vandens
bestuburiams gyvinams;

e trumpalaikj toksiskuma zuvims.

Kadangi néra jokiy kity
(potencialiy) registruotojy ir
neradote jokiy panasiy cheminiy
medziagy, Siuos duomenis turite
surinkti pats.

Galite atsisakyti tam tikry
bandymy, jeigu ju nejmanoma
techniskai atlikti arba kai kuriy,
bandymy atlikimas yra moksliskai
nepagrijstas.

Dél likusiy savybiy patikrinkite, ar
yra jau prieinamy duomeny, pvz.,
vadovuose.

Galite atsisakyti (neatlikti) tam
tikry bandymu, jei naudojate kitas
taikomasias priemones (analogijaq,
QSAR metodus, jrodomaja
duomeny galiq).

Paprastai pagal nustatytas
rekomendacijas atlikti bandymai yra
patikimi. Leidiniuose pateikta
informacija gali bati laikoma
patikima, jeigu jg patvirtina mokslo
ekspertas. Norédami patvirtinti
leidiniy patikimuma, paprastai turite
naudotis daugiau nei vienu
informacijos Saltiniu.

Jeigu zinoma, kad cheminé medziaga
yra lengvai biologiskai skaidi, nereikia
atlikti jokio hidrolizés bandymo.

Hidrolizés bandymas moksliskai yra
nepagristas, kai cheminéje
medZiagoje néra cheminiy grupiy,
kurios gali bati hidrolizuojamos.

Techniskai nejmanoma iSbandyti jokiy
poveikio aplinkai savybiu, kai
cheminé medziaga susilietusi su
vandeniu uZsidega.

Kalbant apie adsorbcijg, pazymétina,
kad vietoje bandymo
rekomenduojama duomenis
pirmiausia surinkti taikant analogijq
arba QSAR skaiciavima (zr. Praktinio
vadovo MVI dél informacijai keliamy
reikalavimy II.1.2 skyriy).

Visi iSlikimo aplinkoje ir pavojingumo
bandymai atliekami pagal visuotinai
pripazintas bandymy rekomendacijas
ir jie turi atitikti geros laboratorinés
praktikos (GLP) kriterijus.
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4 lentelé.

Jus Zinote, kad... Ka turite daryti? Pastabos

Jei duomeny vis dar truksta,
tuomet atlikite bandyma.

Surinke informacija apie kiekvieng savybe, turite patikrinti, ar jiasy cheminé medziaga
iSlieka aplinkoje arba yra pavojinga, todél gali sukelti nepageidaujama poveikj (pvz.,
toksiSkumas vandens organizmams). Praktiniu pozilriu tai atliekama patikrinant, ar

chemine medziagaq reikia klasifikuoti dél poveikio aplinkai pagal CLP reglamenta. Jeigu

cheminé medziaga turi biti klasifikuojama dél poveikio aplinkai, turésite jg Zenklinti ir
klasifikuoti, taip pat privalésite atlikti poveikio vertinima ir parengti rizikos
apibdinima. Siuos aspektus turite patvirtinti dokumentais savo cheminés saugos
ataskaitoje.

Naudodamiesi pavojaus aplinkai tyrimy rezultatais (t. y. toksiSkumas zZuvims, vandens
bestuburiams ir dumbliams), taip pat turite nustatyti verte, kurios nevirsijant
nesitikima jokio neigiamo poveikio. Sios ribos vadinamos prognozuojamos poveikio
nesukeliancios koncentracijos (PNEC) ribomis ir jas nustatant batinos iSsamios
mokslinés zinios.
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3.3. Informacijos apie poveiki Zmoniy sveikatai turincias savybes
rinkimas

sveikatai turincias savybes rinkimas

poveikji Zmoni

5 lentelé. Informacijos a

5 lentelé.

Jis Zinote, kad...

Privalote uzregistruoti oligomerine
chemine medzZiaga.

Ka turite daryti?

Surinkite vidaus informacijq, pvz.,
techniniame departamente.

Pastabos

Vidaus informacija visada yra geras
atspirties taskas.

1 scenarijus. Prieinama visa informacija apie Zmoniy sveikatq

Turite patikimos prieinamos vidaus
informacijos apie visas susijusias
poveikj Zmoniy sveikatai turincias
savybes.

Kadangi visa reikalaujama
informacija yra prieinama, nereikia
imtis jokiy tolesniy veiksmuy,
susijusiy su informacijos apie zmoniy,
sveikatag rinkimu.

Paprastai pagal nustatytas
rekomendacijas atlikti bandymai yra
patikimi.

Leidiniuose pateikta informacija gali
biti laikoma patikima, jeigu jq
patvirtina mokslo ekspertas.

2 scenarijus. Prieinama didZioji da

Turite patikimos informacijos apie
toliau nurodytas fizikines ir
chemines savybes:

e odos dirginimg / ésdinima (in vivo
tyrimas);

e akiy dirginima_ (in vivo tyrimas);

e 0odos jautrinima;

e in vitro bakterijy geny mutacija;

e imy, toksiskuma_prarijus.

Jau Zinote, kad esate vienintelis
(potencialus) Sios cheminés
medZziagos registruotojas.

NeZinote apie chemine medZiaga,
kuri yra panasi | jasiske.

lis, bet ne visa informacija apie Zmoniy sveikatq

Norédami jvykdyti REACH
reglamento VIII priede nustatytus su
Zmoniy sveikata susijusius
informacijai keliamus reikalavimus,
kurie taikomi jusy cheminei
medzZiagai, turite surinkti informacija,
apie Sias savybes:
e citogeniskumo su Zinduoliy
lgstelémis in vitro tyrimus;
¢ Zinduoliy lasteliy geny mutacijos
in vitro tyrimus;
e Omy, toksiskuma_ jkvépus;
e trumpalaikj kartotiniy doziy,
toksiSkuma;;
e toksiSkumo
reprodukcijai / vystymuisi
tikrinima.

Reikalingus zmoniy sveikatos
tyrimus atliksite pats ir (arba)
samdydami iSorés rangova.

Siekdami iSvengti bandymuy su
gyvinais dubliavimo, jas
iSsiaiSkinate, kuri bandymo
rekomendacija yra tinkamiausia, ir
atliekate toksiSkumo

reprodukcijai / vystymuisi tikrinimo
tyrima, kad taip pat galétumeéte
ivykdyti trumpalaikiam kartotiniy,
doziy toksiskumui (28 dieny
poveikis) taikomus reikalavimus. Jis
priimate sprendima atlikti bendra
kartotinés dozés toksiskumo tyrima,
ir toksiSkumo

reprodukcijai / vystymuisi tikrinimo
bandyma.

2016 m. REACH reglamento priedai
buvo pakeisti ir in vitro bandymai
tapo standartiniu reikalavimu, kuris
taikomas trims savybems:

i) odos dirginimui ir ésdinimui, ii)
akiy dirginimui ir iii) odos
jautrinimui.

Kadangi informacija apie odos
dirginima ir ésdinima, taip pat akiy
dirginimg gaunate i$ in vivo tyrimy,
turite parengti mokslinj pagrindima,
kuriame paaiskintuméte, kodél
neteikiate in vitro bandymo
rezultaty (kad uztikrintuméte atitiktj
dabartinio VII priedo
reikalavimams). Kitu atveju jusy
dokumentacija nebus iSsami.

Kalbant apie odos jautrinima,
pazymeétina, kad jums gali tekti
papildyti savo informacija naudojant
in vitro metodus, kurie atitinka
dabartinio VII priedo reikalavima.

Paprastai pagal nustatytas
rekomendacijas atlikti bandymai yra
patikimi. Leidiniuose pateikta
informacija gali bati laikoma
patikima, jeigu jq patvirtina mokslo
ekspertas. Norédami patvirtinti
leidiniy patikimuma, paprastai turite
naudotis daugiau nei vienu
informacijos Saltiniu.

Visi bandymai su zmoniy, sveikata
turi bati atliekami laikantis geros
laboratorinés praktikos (GLP).

Mokslininkai, remdamiesi
mutageniSkumo in vitro bandymais,
turi nuspresti, ar reikia atlikti
mutageniskumo in vivo bandymag
(zr. Praktinio vadovo MVI dél
informacijai keliamy reikalavimy,
I1.2.3 skyriy).
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4 Kaip nuspresti, ar cheminé 18 (18)
. medZiaga yra polimeras, ar ne,

- ir kaip pradéti atitinkama
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY registracijq

2017 m. gruodZio mén.

Surinke informacijg apie reikalingas savybes, turite patikrinti, ar jisy cheminé
medziaga turi Zmoniy sveikatai poveikj daranciy savybiy, kurios gali sukelti
nepageidaujamg poveikj, pvz., imus toksiSkumas odai. Praktiniu pozidriu tai

atliekama patikrinant, ar chemine medziagq reikia klasifikuoti dél nepageidaujamy
savybiy pagal CLP reglamenta. Jeigu privalote klasifikuoti savo chemine medziaga,
turésite atlikti jos poveikio vertinima ir pateikti rizikos apibtdinima.
Naudodamiesi zmoniy sveikatos tyrimy rezultatais, taip pat turite nustatyti riba,
kurios nevirsijant neatsiras joks neigiamas poveikis. Sios ribos vadinamos
iSvestinémis ribinémis poveikio nesukelianciomis vertémis (DNEL) ir jas nustatant
bitina turéti iSsamiy moksliniy, ziniy.
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