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1. Ivadas

Cheminé medziaga yra is keliy sudedamuyjy daliy sudaryta skystoji organiné medziaga. Kai
kurios sudedamosios dalys yra panasios struktliros izomerai.

Registruoti norinti jmoné per metus pagamina nuo 10 iki 100 tony cheminés medziagos. Todél
taikomi REACH VII ir VIII prieduose pateikti informacijai keliami reikalavimai.

Siuo pavyzdZiu bus paaiskintas:

o skirtumas tarp daugiakomponentés cheminés medziagos ir nezinomos ar kintamos
sudéties medziagy, sudedamuyjy reakcijy produkty ar biologiniy medziagy (UVCB);

o kaip identifikuoti chemine medziagag;
e kaip pavadinti chemine medziagg;

e kaip naudoti informacijq apie atskirus komponentus (analogijos metodq) siekiant
ivykdyti informacijos teikimo apie Sig chemine medziagq reikalavimus.

trukstamos informacijos rinkimo metodai, pvz., jrodomosios galios metodas, analogijos
metodas ar bandymas?.

Pavyzdj sudaro keli scenarijai, kai dél skirtingos esamos informacijos skiriasi tolesnio duomeny
rinkimo bidai. Ne visi bldai bus iSsamiai aprasyti. Apie kai kuriuos Sio pavyzdzio blidus bus
pateiktas tik ribotas kity zingsniy ir susijusiy klausimy aprasymas.

Daugiau informacijos pateikta Praktinio vadovo MVI vadovams ir REACH koordinatoriams. Kaip
ivykdyti savo informacijai keliamus reikalavimus, kai cheminiy medziagy kiekis tonomis yra 1—
10 ir 10—100 tony per metus I ir 1l skyriuose.

Visus Siame dokumente nurodytus rekomendacinius dokumentus galima rasti specialioje
svetainéje.

Sio pavyzdzio schema paaiskinta 1 paveikslel paveikslas..

1 Dél terminy paaiskinimo zr. https://echa-term.echa.europa.eu/home
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1 paveikslas. Sprendimo dél daugiakomponentés cheminés medziagos, atskiry
sudedamuyjy daliy ar UVCB medziagos registravimo priémimo schema

A schema. Turite daugiakomponente chemine medziaga

Schemoje identifikuoti scenarijai (A, B [B1, B2] scenarijai) placiau aptariami toliau 3 skirsnyje.

Cheminé medziaga yra
daugiakomponenté arba UVCB

medziaga
A 4
Tai yra .
daugiakomponente Tﬁ'}gg;%@
cheminé medziaga sr B schgerrli
(A schema) . 4
h 4
Ar visos sudedamosios dalys jau yra
iregistruotos IR
ar yra jvykdyti atskiry sudedamujy
daliy registracijos kriterijai?
NE
TAIP NE
v A 4 h 4
Gaunama prieiga prie Kai kurios sudedamosios dalys . L
visy atskiry jau yra jregistruotos, bet ne ngg:‘ansél:‘ge'?:r?gtjrludo?a:s
sudedamuyjy daliy, visos [B2 scéngri'us]
duomeny, [B1 scenarijus] 1
v h 4
Gaunama prieiga prie Renkama bitina informacija
jau jregistruoty atskiry (paprastai bandoma pati
sudedamuyjy daliy, daugiakomponenté cheminé
duomeny, medziaga)

A 4
Sudedamajai (-ioms) daliai (-ims), apie kurig (-ias)
néra (visy) duomeny, taikomas analogijos metodas
ARBA
atliekami bandymai

h 4 h 4
Registruojamos Registruojama
atskiros sudedamosios daugiakomponente
dalys cheminé medziaga
[A scenarijus] [B scenarijus]

Pastaba. Dél atskiry sudedamuyjy daliy registravimo zr. Rekomendacijy dél cheminiy medziagy
identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus atitinkama,
skyriu.
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B schema. Turite UVCB medZiaga

Schemoje identifikuoti scenarijai (C, D ir E scenarijai) placiau aptariami toliau 4 skirsnyje.

Cheminé medziaga yra
daugiakomponente arba UVCB

medziaga
Tai yra 1
daugiakomponente |,
cheminé medziaga |*
(Zr. A schemq) 3

Tai yra UVCB medziaga
(B schema)

A 4

Ar yra kelios sudetys?

TAIP

!

Gaminama tik vienos
sudéties medziaga

Gaminama dviejy sudéciy medziaga; vienos
sudéties cheminéje medziagoje yra
mutageniné sudedamoji dalis, kitoje néra
mutageninés sudedamosios dalies

h 4

Ar tikslinga registruoti sudétis kaip

Ar turima visa informacija? . . ..
atskiras chemines medziagas?

TAIP NE: NI, (1)

Nr. (2)

:

Yra visa informacija, gauta
iS cheminés medziagos
bandymuy ir sudedamuyjy
daliy bandymuy rinkinio

Daugiausia informacijos apie chemine
medziagq; taikant sudedamujy daliy
jrodomosios galios metoda nustatomas
mutageniSkumas

Cheminé medziaga
klasifikuojama, bet
ne kaip CMR

h 4

Registruojama
UVCB medziaga
[C scenarijus]

Annankatu 18, P.O.

A 4

Cheminé medziaga
klasifikuojama kaip
CMR

Parengiama viena
dokumentacija, viena
CSR ir vienas saugos

duomeny lapy rinkinys

Parengiama viena
dokumentacija, dvi
CSR, du saugos
duomeny lapy rinkiniai

h 4

Registruojama
UVCB medziaga /
mutageniné sudétis
[D scenarijus]

A 4
Registruojama kaip
viena UVCB
medziaga, dviejy,
sudéciy ir dviejy,
klasifikacijy
[E scenarijus]
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2. Cheminés medziagos identifikavimas ir pavadinimo jai
suteikimas

Jas gaminate naftos chemijos technologinio srauto organine medziagg, atlikdami kelias
frakcionavimo ir gryninimo stadijas. Tiksli naftos chemijos technologinio srauto sudétis kinta
priklausomai nuo Zaliavos Saltinio. JUs ketinate pateikti klientui naudingg chemine medziaga,
kurios naudingumas daugiausia priklauso nuo tam tikry fizikiniy ir cheminiy parametry ir
gerokai maziau nuo tikslios cheminés medziagos sudéties.

IS patirties Zinote, kad pagamintg cheming medZiaga sudaro bent trys pagrindinés
sudedamosios dalys A, B ir C. Sios sudedamosios dalys yra izomerai arba jy cheminé struktira
yra panasi. Taip pat yra kity sudedamujy daliy mazesniais kiekiais.

Pirmas klausimas, i kurj turite atsakyti, yra toks: ,,ar gaminama cheminé medziaga yra
daugiakomponenté ar UVCB medziaga?"

Daugiakomponentés ir UVCB medziagos apibréztys:

Daugiakomponenté cheminé medziaga. Jisy cheminé medziaga turi daugiau kaip

vieng pagrindine sudedamajq dalj ir kiekvienos pagrindinés sudedamosios dalies yra

nuo 10 iki 80 %. Cheminéje medziagoje gali biti atsitiktiniy sudedamuyjy daliy, kurios

atsiranda dél Salutiniy reakcijy. Jos vadinamos priemaiSomis ir kiekvienos priemaisos
yra maziau kaip 10 %.

UVCB medziaga. Jisy medZiaga yra nezinomos arba kintamos sudéties medziaga,
sudedamieji reakcijy produktai ar biologiné medziaga (UVCB), jei ja sudaro didelis
kintamo ir daznai tiksliai nezinomo kiekio sudedamujy daliy skaicius. Ji pagaminta
atliekant gamybos procesg, kurj gali sudaryti kelios stadijos, arba gauta iS biologinio
Saltinio, pvz., iS augalinés medziagos arba gyvininés medziagos.

Zr. Praktinio vadovo MV] vadovams ir REACH koordinatoriams 3 skyriu.

Daugiau informacijos apie tai, kaip nuspresti, ar tai yra daugiakomponenté ar UVCB
medziaga, pateikiama Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus.

1 lenteléje aprasytos tikétinos iSvados, atlikus bandymus pagal keletg metody jlsy cheminei
medZiagai identifikuoti.
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1 lentelé. Cheminei medziagai identifikuoti batina informacija ir iSvados

Metodas

Rezultatai

ISvados

1 scenarijus

Dujy chromatografiné analizé ir
masiy spektrometrija (GCMS),

taikoma kelioms partijoms

Ultravioletine (UV), infraraudonoji
(IR) ir branduolinio magnetinio
rezonanso (NMR) spektroskopija

Chemine medziagg sudaro trys
aromatinés sudedamosios dalys,
kuriy medziagoje yra atitinkamai
25, 30 ir 37,5 %, keturios
priemaisos, kuriy tapatybé Zinoma
(5, 1, 0,5ir 0,5 %), ir tam tikras
skaicius nezinomy priemaisy,

(0,5 %, kai kiekvienos priemaiSos
yra <0,1 %); procentinés dalys
kinta nedaug

Chemine medziagq sudaro trys
labai panasios cheminés
struktiiros aromatinés
sudedamosios dalys, daugiau ar
maziau pastovios sudéties

Cheminé medziaga apibréziama
pagal savo kiekybine sudétj: yra
daugiau kaip viena pagrindiné
sudedamoji dalis — nuo 10 iki 80 %
(m/m) >

Daugiakomponenté cheminé
medziaga

Pagal jungtinius spektriniy ir
chromatografiniy duomeny
rezultatus sudedamosios dalys yra
identifikuojamos taip:
Pagrindiné sudedamoiji dalis A:
25 %

Pagrindiné sudedamoiji dalis B:
30 %

Pagrindiné sudedamoiji dalis C:
37,5 %

PriemaiSa D: 5 %

PriemaiSa E: 1 %

2 scenarijus

Dujy chromatografiné analize ir
masiy spektrometrija (GCMS),
taikoma kelioms partijoms

Daugiau kaip trys kintamos
procentinés dalies sudedamosios
dalys; trys pagrindinés
sudedamosios dalys (10-50 %o,
20-70 % ir 5-50 %); be to, yra
kelios kitos sudedamosios dalys

Yra pozymiy, kad cheminé
medziaga gali bati kintamos
sudeties, pvz.,

. kinta Saltinio medziagos;
sudetis labai priklauso
nuo proceso salygu;
reakcijos chemija gali bati
ne visiSkai Zzinoma
importo atveju

Chemine medZiagg apibldina
kiekybiné sudétis: labai kintama->

UVCB medziaga
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Rezultatai

| ESVZ=To [oF

UV, IR ir NMR spektroskopija

Cheminés medziagos sudétis yra
kintama ir nenuspéjama, kai kurie
komponentai néra zinomi

Pagal jungtinius spektriniy ir
chromatografiniy duomenuy,
rezultatus sudedamosios dalys yra

(is esmés) identifikuojamos taip:
Pagrindinés sudedamosios dalys
A (10-50 %),

B (20-70 %) ir

C (5-50 %); kitos sudedamosios
dalys

D (5—20 %),

E (1-10 %),

F (05 %),

G (0-1 %), ir

H (0—10 %) yra aromatiniai ir kai
kurie yra alifatiniai junginiai; ne visi
yra identifikuoti

2 lenteléje iSsamiau apraSoma, kaip cheminei medziagai suteikiamas atitinkamas pavadinimas
pagal jos identifikavimo duomenis.

2 lentelé. Pavadinimo suteikimas cheminei medziagai pagal identifikavimo rezultatus

Cheminés medziagos Pavadinimo suteikimo konvencija Gautas pavadinimas

tapatybé

Trijy sudedamuyjy daliy
daugiakomponenté
cheminé medziaga

[Pagrindiniy sudedamuyjy daliy
pavadinimai] reakcijos mase

Pagrindinés sudedamosios
dalies A, pagrindinés
sudedamosios dalies B ir
pagrindinés sudedamosios
dalies C reakcijos masé

Saltinis, naftos perdirbimo
procesas, anglies atomy
grandinés ilgis

UVCB medziaga i$ naftos Pavadinimas suteikiamas pagal naftos
perdirbimo procesg ir naftos cheminés
medziagos saltinj arba, jei perdirbama
toliau, pagal anglies atomy grandinés ilgj,
jei tai angliavandeniliniai tirpikliaiZ2.

Daugiau duomeny apie konvencijas del pavadinimo suteikimo daugiakomponentéms ir UVCB
medziagoms pateikta Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo
joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamenty reikalavimus.

2 Sektoriy specifiné pagalba, susijusi su cheminés medziagos identifikavimu, pateikta ECHA pagalbos
puslapiuose ,Naftos produktai* (http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-
support-for-substance-identification/petroleum-products) ir ,,Angliavandeniliniai tirpikliai*
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/hydrocarbon-solvents.
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Jei jisy cheminé medziaga yra UVCB medziaga, kurios 3altinis — nafta, vartojami
pavadinimai, paimti i$ naftos chemijos pramonés standartiniy pavadinimo suteikimo
konvencijy. Apskritai jprasta, kad UVCB medzZiagos pavadinime nurodomas sSaltinis ir

procesas.

Papildomai gryninamoms cheminéms medziagoms, pvz., angliavandeniliniams
tirpikliams, pavadinimas suteikiamas pagal konvencijg, aprasyta OECD
rekomendacijos angliavandeniliniams tirpikliams apibadinti vertinimo tikslais.

3. Informacijos apie daugiakomponente chemine medziaga
rinkimas

Sioje dalyje darome tokias prielaidas:
e Jsy cheminé medziaga yra daugiakomponenté cheminé medziaga (A schema) ir

e JUs galite pagaminti keletg daugiakomponenciy cheminiy medziagy, kurias sudaryty tos
pacios trys kintamos koncentracijos sudedamosios dalys A, B ir C.

3.1. A scenarijus. Daugiakomponenté cheminé medziaga. Atskiros (-y)
sudedamosios (-yju) dalies (-iy) registravimas

Darome prielaidg, kad neturite jokiy duomeny apie savo daugiakomponente (-es) chemine (-
es) medziagq (-as), bet zinote, kad visos sudedamosios dalys yra registruotos. 3 lentelé
iSvardyti zingsniai visai informacijai surinkti. Jis jvykdote atskiry sudedamuyjy daliy
registracijos kriterijus.

3 lentelé. Zingsniai renkant visa informacija, skirta daugiakomponentés cheminés
medziagos atskiry sudedamuyju daliy registracijai (A scenarijus
Daugiakomponentés cheminés medziagos atskiry sudedamujy daliy registracijos zingsniai

Ka jas Zinote Ka turite daryti? Pastabos

JUs gaminate keletg Patikrinkite, ar kuriy nors Paprastai turi bati registruojama
daugiakomponenciy cheminiy daugiakomponenciy cheminiy pati daugiakomponenté cheminé
medZiagy, kurias sudaro tos medziagy ar atskiry medZiaga. Taciau kai kuriais
pacios trys sudedamosios dalys sudedamuyjy daliy néra atvejais jums gali bati leista

A, B ir C, taciau jy koncentracija | jregistraves kitas registruotojas. | registruoti atskiras

skiriasi. Kiekvienos Tai galima padaryti ECHA sudedamasias dalis, jei
daugiakomponentés cheminés Cheminiy medZiagy_paieskos ivykdomos visos Sios salygos:

medziagos kiekis yra nuo 10 iki svetainéje.

100 tony per metus. o . .
e Turite jvykdyti informacijos

Pavyzdziai apie kiekvieng atskirg

| daugiakomponenté cheminé sudedamajq dalj teikimo
medziaga: reikalavimus, atitinkancius jlsy
Sudedamoji dalis A 5% daugiakomponentés chemineés
Sudedamoji dalis B 32 % medziagos kiekj

Sudedamoji dalis C 63 % o Jau yra pakankamai

II daugiakomponenté chemine informacijos apie visas
medziaga: sudedamasias dalis, todél
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Daugiakomponentés cheminés medziagos atskiry sudedamuyju daliy registracijos zingsniai

Ka jus Zinote

Ka turite daryti?

Pastabos

Sudedamoji dalis A 18 %
Sudedamoji dalis B 37 %
Sudedamoji dalis C 45 %

III daugiakomponenté cheminé
medZiaga:

Sudedamoji dalis A 49 %
Sudedamoji dalis B 3%
Sudedamoji dalis C 48 %

IV daugiakomponente cheminé
medziaga:

Sudedamoji dalis A 59 %
Sudedamoji dalis B 34 %
Sudedamoji dalis C 7 %

Pastaba: pirmiau pateikti
pavyzdZiai reprezentuoja
keturias skirtingas
daugiakomponentes chemines
medziagas, kuriy sudedamujy,
daliy kiekis yra = 10 % ir <
80 %

Jasy daugiakomponentés (-Ciy)
cheminés (-iy) medziagos (-u)
néra jregistraves kitas
registruotojas.

Visas atskiras sudedamasias
dalis yra jregistrave Kkiti
registruotojai, o dél jlsy
daugiakomponentés (-Ciy)
cheminés (-iy) medziagos (-y)
sudeties kitimo tikslingiau
registruoti atskiras
sudedamasias dalis. JUs taip pat
zinote, kad atitinkate
daugiakomponentés cheminés
medziagos atskiry sudedamuyjy
daliy registracijos kriterijus,
nustatytus Rekomendacijy dél
cheminiy medziagy
identifikavimo ir pavadinimo
joms suteikimo pagal REACH ir
CLP reglamenty reikalavimus
4.2.2 skirsnyje.

JUs susitaréte su SIEF ir turéjote
galimybe susipazinti su
kiekvienos sudedamosios dalies
bendrais registracijos
duomenimis.

IS pradziy turite nustatyti
kiekvienos sudedamosios dalies
pagrindinj registruotoja. Sia
informacija galite rasti REACH-

nereikia atlikti papildomy
bandymy su gyvinais

e Atskiry sudedamujy daliy
registracija yra tikslingesné nei
iS ty paciy sudedamujy daliy
sudaryty daugiakomponenciy
cheminiy medziagy registracija

e Savo registracijos
dokumentacijoje turite nurodyti
daugiakomponentés (-Ciy)
cheminés (-iy) medziagos (-u)
sudetj

Daugiau informacijos pateikta
Rekomendacijy dél cheminiy
medziagy identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP reglamenty
reikalavimus 4.2.2 skirsnyje.

Daugiau informacijos apie SIEF
ir dalijimasi duomenimis galima
rasti

svetainéjeBendradarbiaukite su

IT.

Kadangi norite pasinaudoti kity
sukurta informacija (dalijimasis
duomenimis), turésite sumokéti
Informacijos apie chemine
medziagq apsikeitimo forumui
(SIEF), kad galétuméte
susipazinti su informacija.

Tada IUCLID registracijos
dokumentacijoje turite sukurti
jusy jmonei specifines dalis
kiekvienai sudedamajai daliai,
iskaitant informacijq apie
naudojimo blda (-us).
Sistemoje REACH-IT turite
patvirtinti, kad esate bendro
informacijos teikimo grupés
narys, ir tada galite pateikti

kitais reqgistravimo dalyviais.

Pastaba. Turite susimoketi tik
uz ta informacija, kuri reikalinga
jusy registracijai, net jei buvo
atliekama didesnio kiekio bendra
registracija. Jusy atveju
informacijai keliami reikalavimai
taikomi 10—-100 tony per metus,
t. y. REACH reglamento VII ir
VIII priedai.

Jei jums reikalinga informacija
buvo pateikta ES kompetentingai
institucijai daugiau kaip pries 12
metuy, pvz., pranesimo apie
naujg chemine medziagq dalis
dar prieS REACH, atlygis
duomeny savininkui neturi bati
mokamas.

Daugiakomponentés cheminés
medZiagos atskiry sudedamujy
daliy registracijai batina taikyti
specialy informacijos jrasymo |
IUCLID registracijos
dokumentacijg buda. Daugiau
informacijos galima rasti vadove
Kaip parengti registracijos ir
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Pastabos

savo registracijos
dokumentacijas.

PPORD dokumentacijg3.

3.2. B scenarijus. Daugiakomponentés cheminés medziagos

registracija

Darome prielaida, kad neturite jokiy duomeny apie savo daugiakomponente chemine
medziagq. Taciau Zinote, kad:

e B1 scenarijus: kai kurios sudedamosios dalys yra registruotos;

e B2 scenarijus: jokia i$ sudedamuyjy daliy néra registruota.

JUs neatitinkate atskiry sudedamujy daliy registracijos kriterijy.

4 nurodyti zingsniai, kurie daromi, kad bity surinkta visa informacija.

4 lentelé. Zingsniai renkant visa informacija, skirta daugiakomponentés cheminés

medziagos registracijai

B scenarijus

Daugiakomponentés cheminés medziagos registracijos zingsniai

Ka jas Zinote

JUs gaminate
daugiakomponente chemine
medZiaga, sudarytaq is trijy
sudedamuyjy daliy, kurios
yra panasios struktiros
izomerai.
Daugiakomponentés
cheminés medziagos kiekis
yra nuo 10 iki 100 tony per
metus.

Ka turite daryti?

Patikrinkite, ar kurios nors
daugiakomponentés cheminés
medZiagos néra jregistraves kitas
registruotojas. Tai galima
padaryti ECHA Cheminiy
medziagy paieSkos svetainéje.

Pastabos

Turi bati registruojama pati
daugiakomponenté chemine
medZiaga, taciau kai kuriais atvejais
jums gali biti leista registruoti
atskiras sudedamasias dalis (zr. 3
lenteléje pateiktg iSsamesne
informacija). Daugiau informacijos
pateikta ECHA Rekomendacijy dél
cheminiy medziagy_identifikavimo ir
pavadinimo joms suteikimo pagal
REACH ir CLP reglamenty
reikalavimus 4.2.2 skirsnyje.

Jlsy daugiakomponente
cheminé medZiaga sudaryta
iS trijy sudedamujy daliy,
kurios yra panasios
struktdros izomerai.

Jos néra jregistraves kitas
registruotojas.

Kiti registruotojai jregistravo
tik dvi is trijy sudedamujy
daliy. Todel atskiry

B1 scenarijus. Kai kurias jiisy daugiakomponentés cheminés medzZiagos sudedamasias dalis
yra jregistrave kiti registruotojai

Kad galétuméte jvertinti, ar
galite taikyti analogijos metoda:

e parengiate visos turimos
informacijos, susijusios su
fizikinémis ir cheminémis
savybémis, aplinkos apsauga ir
zmoniy sveikata, apie kiekvieng
sudedamajq dalj apzvalga;

e jUs naudojate Sig apzvalgg, kad
galétumeéte nuspresti

3 Zr. http://echa.europa.eu/manuals

Bdtina auksta moksliné kompetencija,
kad bty galima nuspresti, ar i) jasy
daugiakomponentés cheminés
medziagos registracijos
dokumentacijai galima naudoti dviejy
sudedamuyjy daliy bandymy duomenis
(analogijos metoda) ir ii) parengti
analogijos metodo pagrindima.

Pastaba. Turite mokéti tik uz tuos
duomenis, kurie jums is tikryjy
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sudedamujy daliy
registracijos kriterijy
ivykdymas nesuteikia jums
pranaSumo.

Jas zinote, kad bandymai su
gyviunais pagal REACH yra
krastutiné priemong, todél
jus ir toliau nagrinésite, ar
galite taikyti analogijos*
metodaq ir naudoti dviejy
sudedamuyjy daliy duomenis
savo daugiakomponentés
cheminés medziagos
registracijos dokumentacijai

Jus susitaréte su
pagrindiniais registruotojais
ir jums buvo suteikta
galimybé naudotis jisy
registruojama kiekj
atitinkancia visa turima
informacija apie dvi
sudedamasias dalis.

(pageidautina, kartu su
moksliniu ekspertu), ar visos
sudedamosios dalys gali buti
laikomos panaSiomis;

e jei priimate sprendimag taikyti
analogijos metodaq,
atsizvelgdami j visus turimus
duomenis turite parengti svary
ir mokslinj pagrindima, kurj
pateikiate registracijos
dokumentacijoje;

turite susisiekti su SIEF ir
paprasyti leidimo susipazinti su
atskiry sudedamujy daliy
duomenimis (t. y. pirkti
naudojimosi tyrimy
duomenimis sutikimo rastg).

Tada turite sukurti savo
cheminés medziagos IUCLID

registracijos dokumentacijq; t. y.

imonei specifines dalis, jskaitant
informacija apie naudojimo
blda (-us), taip pat turimg
informacijq apie dvi
sudedamasias dalis.

Savo dokumentacija galite
pateikti sistemoje REACH-IT.

reikalingi registracijai.

Néra oficialaus jpareigojimo dalytis
panasiy cheminiy medziagy
duomenimis. Taciau tai primygtinai
rekomenduojama, kad nereikéty
atlikti nebdtiny bandymuy su
gyvunais.

Jei jums reikalinga informacija buvo
pateikta ES kompetentingai
institucijai daugiau kaip pries 12
mety, atlygis duomeny savininkui
neturi buti mokamas.

Informacijos apie chemine medziagq
jrasymo | IUCLID informacijg galima
rasti vadove Kaip parengti
registracijos ir PPORD

dokumentacija®.

Jlsy daugiakomponentés
cheminés medziagos néra
iregistraves kitas
registruotojas.

Kadangi né viena i$ atskiry
sudedamuyjy daliy (kaip
vienos sudedamosios dalies
cheminé medziaga) néra
iregistruota kity,
registruotojy, todél jisy
daugiakomponentés
cheminés medziagos atskiry
sudedamuyjy daliy
registracijos kriterijy
ivykdymas nesuteikia jums
pranasumo.

Kad galétuméte jvykdyti
informacijos apie savo
daugiakomponente chemine
medzZiagq reikalavimus, turite
surinkti informacijgq apie visas
savo daugiakomponentés
cheminés medziagos savybes,
pateiktas REACH VII ir VIII
prieduose (jus gaminate nuo 10
iki 100 tony per metus).

B2 scenarijus. Jokios jisy daugiakomponenciy cheminiy medzZiagy sudedamosios dalies
nejregistravo kiti registruotojai

Bdtina moksliné kompetencija ir
auksta moksliné kompetencija, kad
galétumeéte parengti visos
informacijos rinkimo plana.

ISsamesnés rekomendacijos dél
informacijos rinkimo pateiktos
Praktinio vadovo MVI vadovams ir
REACH koordinatoriams 1 ir 11
skyriuose apie informacijai keliamus
reikalavimus.

4 Zr. https://echa-term.echa.europa.eu/home ir https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-

avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

5 Zr. https://echa.europa/manuals
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Surinkote visa reikiama Tada turite sukurti IUCLID Informacija apie tai, kaip IUCLID

informacija, kad galétuméte | registracijos dokumentacijg; t. y. | sistemoje reikéty pateikti informacijgq

iregistruoti savo imonei specifines dalis, jskaitant | apie chemine medziaga, pateikiama

daugiakomponente chemine | informacijq apie naudojimo vadove Kaip parengti registracijos ir

medziaga. blda (-us), taip pat tyrimo ir PPORD dokumentacija.
Lvercu;[_santra:aukas,_ DNEL®, Dél rekomendacijy dél klasifikavimo ir
PNEC” ir PBT® vertinimo iSvadas. | 5onjinimo, PBT vertinimo, DNEL ir
Jei jusy daugiakomponenté PNEC_bei cheminés saugos ataskaitos
cheminé medziaga turi savybe, 7r. Praktinio vadovo MV] vadovams ir
kuri sukelia nepageidaujama REACH koordinatoriams 4,5 ir 6
poveikj ir ja reikia klasifikuoti, skyrius. ’

savo cheminés saugos
ataskaitoje turésite parengti
poveikio vertinima ir rizikos
apibudinima.

Savo dokumentacijq galite
pateikti sistemoje REACH-IT.

Kity cheminiy medziagy duomenis, t. y. analogijos metoda, galima taikyti, tik jei i)
pakanka moksliniy jrodymuy, kad kitos medziagos turi tas pacias savybes, kaip
cheminé medziaga, kurig norite registruoti, ir ii) jei galite teisétai naudotis
duomenimis.

Cheminé struktlra yra pozymis, bet dél nedideliy strukttros pokyciy gali jvykti
reikSmingi savybiy pokyciai. Todél analogijos metodg turite pagristi, taikydami daug
irodymy lygiy, taip pat atsizvelgdami | skirtingus poveikio bdus.

Toksikokinetiniy tyrimy informacija taip pat gali bati naudinga analogijos metodui
patvirtinti.

Daugiau informacijos apie analogijos metodg pateikta Informacijai keliamy
reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose. Taip pat galite patikrinti,
kaip ECHA vertina analogijos metodus (Analogijos metodo vertinimo sistema)
svetaingje Grupavimas ir analogijos metodas.

4. Toksikologiné informacija apie UVCB medziaga

Sioje dalyje darome tokia prielaida:

6 DNEL — iSvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté.

7 PNEC — prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija.
8 PBT — patvari, bioakumuliaciné ir toksiska.

Tai pat zr. https://echa-term.echa.europa.eu/home.
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Jasy cheminé medziaga yra UVCB medziaga (1 lentelés 2 scenarijus).

e Kaip matoma 1 paveikslo B schemoje, jus galite gaminti UVCB medziagg, pagal kurios
pagrindine sudedamajq dalj visiskai nustatomas cheminés medziagos pavojus (C
scenarijus) ir kurios sudétyje néra labai didelj susirlGpinima kelian¢ios sudedamosios

dalies.

e Kaip matoma 1 paveikslo B schemoje, jis taip pat galite turéti UVCB medziagq, kurios
viena sudedamoji dalis turi labai pavojingq savybe ir kuri pati baty labai didelj

susirtpinima kelianti cheminé medziaga (D scenarijus).

e Kaip matoma 1 paveikslo B schemoje, galutiné galimybe bty tokia, kad jis gaminate
dviejy sudeéciy UVCB medziaga, t. y. vienos sudéties medziagoje bty labai didelj
susirtpinima kelianti sudedamoji dalis, kitos sudéties medziagoje nebity labai didelj

susirdpinimg kelian¢ios sudedamosios dalies (E scenarijus).

4.1. C scenarijus. UVCB medziaga, kuri neturi labai didelj susiriipinima
keliancios sudedamosios dalies

Darome prielaidg, kad turite patikimus visy reikiamy toksikologiniy bandymy duomenis, taip
pat informacijq apie fizikines ir chemines savybes, informacijg apie islikima aplinkoje ir
ekotoksikologines savybes (tai toliau neaptariama).

5 lenteléje pateikti bandymuy, atlikty su visa (UVCB) medziaga ar jos sudedamosiomis dalimis,

rezultatai.

5 lentelé. UVCB medziagos toksikologinio poveikio Zmonéms bandymo rezultatai ir

iSvados (C scenarijus

Poveikio Zmoniy sveikatai savybés. Bandymai, rezultatai ir iSvados

Ivertis

Odos dirginimas
Akiy dirginimas
Odos jautrinimas
In vitro
mutageniSkumas
In vivo

mutageniSkumas

prarijus

Umus toksigkumas:

Umus toksigkumas:

Bandoma

Visa cheminé
medziaga

Visa cheminé
medziaga

Visa cheminé
medZiaga

Visa cheminé
medziaga

Visa cheminé
medziaga

Visa cheminé
medZiaga

Visa cheminé

H Rezultatas

Dirginanti
Nedirginanti
Nejautrinanti
Ne mutagenine

Ne mutagenine

LDso prarijus >

(bw)
Ziurkiy patiny LCso

Ziurkiy patiny ir pateliy

4 000 mg/kg kiino maseés

ISvada ir Kkitas zingsnis

Klasifikuojama kaip dirginanti
Batinas poveikio vertinimas

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
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Poveikio Zmoniy sveikatai savybés. Bandymai, rezultatai ir iSvados

Ivertis

ikvépus

Umus toksiskumas: per
oda

Trumpalaikis kartotiniy

Bandoma

medziaga

Visa cheminé
medziaga

Visa cheminé

Rezultatas

jkvépus > 6 000 ppm
(26 000 mg/m?3)

Ziurkiy patiny LDso per
oda > 4 000 mg/kg kuno
mases

Poveikio prarijus

ISvada ir kitas zingsnis

klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Pagrindas nustatyti DNEL

14 (18)

doziy toksiskumas medziaga koncentracija (maziausia apibudinant rizikg
pastebéto neigiamo
poveikio koncentracija):
250 mg/kg ziurkiy patiny
ir pateliy kiino masés
ToksiSkumo Dauguma Jokio poveikio Itikinama, bet nepakanka
reprodukcijai / vystymu | sudedamujy reprodukcijai ar klasifikavimui
isi atrankinis bandymas | daliy (bent > vystymuisi, esant poveikj

tévams darancioms
dozéms; jokiy pozymiy,
kad kuri nors kita
sudedamoji dalis yra
toksiSka reprodukcijai

95 % miSinio)

Jei bandymai buvo atliekami iki 2016 m., odos ir (arba) akiy dirginimo bei odos
jautrinimo savybés greiciausiai buvo vertinamos in vivo.

Nuo 2016 m. pabaigos Sie duomenys turi biti gauti iS pradziy atliekant bandymus
in vitro®. Tik jei néra galimybés atlikti bandymga in vitro arba jei pagal bandymo
in vitro rezultatus negalite klasifikuoti savo cheminés medziagos, kaip krastutine

priemoneé gali biti atliekamas bandymas in vivo.

ISvada:

¢ Gauti registruojamos cheminés medziagos visy savybiy pagal VIII priedg duomenys yra
prieinami ir patikimi (10-100 tony per metus). Papildomos informacijos rinkti nereikia,
nes duomeny netriksta.

¢ UVCB medziaga turi tam tikrg toksinj poveikj atliekant trumpalaikio kartotinés dozés
toksiskumo bandymag, bet ji néra mutageniné arba toksiska reprodukcijai. Todél néra
labai didelj susirtGpinima kelianciy pozymiu.

e Taciau dél kai kuriy savybiy cheminé medzZiaga yra klasifikuojama. Dél tos priezasties
reikia atlikti poveikio vertinima ir rizikos apibtdinima.

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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Kadangi jlsy cheminé medziaga turi poveikio Zmoniy sveikatai savybe, kuri gali
sukelti nepageidaujamag poveikj (odos dirginimas), jums reikés parengti poveikio
vertinimo bei rizikos apibidinimo dokumentus ir juos jtraukti | savo cheminés saugos
ataskaitg (CSR).

Dél rekomendacijy dél CSR zr. Praktinio vadovo MVI vadovams ir REACH
koordinatoriams 6 skyriy.

4.2. D scenarijus. UVCB medziaga, kuri turi labai didelj susiriipinima
keliancia sudedamaja dalj

Darome prielaidg, kad turite visy reikiamy toksikologiniy bandymy patikimus duomenis, kuriy
viena dalis skirta registruotai cheminei medZiagai, kita — jos sudedamosioms dalims.

Taip pat darome prielaidg, kad yra informacijos apie fizikines ir chemines savybes, informacijos
apie islikimg aplinkoje ir ekotoksikologines savybes (tai toliau neaptariama).

6 pateikti bandymy rezultatai, iSvados ir ar buvo bandoma visa (UVCB) medziaga ar viena jos
sudedamoji dalis.

6 lentelé. UVCB medziagos toksikologinio poveikio Zmonéms bandymo rezultatai ir
iSvados (D scenarijus

Poveikio Zmoniy sveikatai savybés. Bandymai, rezultatai ir iSvados

Ivertis

Odos dirginimas

Akiy dirginimas

Odos jautrinimas

In vitro
mutageniSkumas?

In vitro
mutageniskumas?

In vivo
mutageniSkumas?

In vivo
mutageniskumas?

Bandoma

Visa cheminé
medziaga

Visa chemine
medZiaga

Visa cheminé
medziaga

Dauguma sudedamuyjy
daliy (bent > 95 %
misinio)

Viena sudedamoiji dalis
(> 0,1 % cheminés
medziagos)

Dauguma sudedamuyjy
daliy (iki > 95 %
misinio)

Viena sudedamoiji dalis
(> 0,1 % cheminés

Rezultatas

Dirginanti

Nedirginanti

Nejautrinanti

Ne mutageniné

Mutageniné

Ne mutageniné

Mutageniné

ISvada ir kitas zingsnis

Klasifikuoti kaip dirginancia;
Bidtinas poveikio vertinimas

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Cheminé medziaga yra
mutageniné pagal skirtingy,
sudedamuyjy daliy jrodomosios
galios metoda?
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Poveikio Zmoniy sveikatai savybés. Bandymai, rezultatai ir iSvados

Ivertis

Umus toksiSkumas:
prarijus

Umus toksiSkumas:
ikvépus

Umus toksiSskumas: per
oda

Trumpalaikis kartotiniy
doziy toksiskumas

Atrankinis toksiSkumo
reprodukcijai /
vystymuisi bandymas®

Atrankinis toksiSkumo
reprodukcijai /
vystymuisi bandymas?

Bandoma

medziagos)

Visa chemine
medZiaga

Visa cheminé
medziaga

Visa chemine
medZiaga

Visa cheminé
medziaga

Dauguma sudedamuyjy
daliy (bent > 95 %
misinio)

Kitos sudedamosios
dalys (i$ dalies paimta
iS literatdros)

Rezultatas

Ziurkiy patiny ir pateliy
LDso prarijus

> 4 000 mg/kg kano
maseés

Ziurkiy patiny LCso
ikvépus > 6 000 ppm
(26 000 mg/m?3)

Ziurkiy patiny LDso per
oda > 4 000 mg/kg kino
mases

Poveikio prarijus
koncentracija (maziausia
pastebéto neigiamo
poveikio koncentracija):
250 mg/kg ziurkiy patiny
ir pateliy kiino masés

Jokio poveikio
reprodukcijai ar
vystymuisi, esant poveikj
tévams darancioms
dozéms

Jokio poveikio
reprodukcijai ar
vystymuisi, esant poveikj
tévams darancioms
dozéms

ISvada ir kitas zingsnis

[tikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

Pagrindas DNEL nustatyti
apibddinant rizikg

Itikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

[tikinama, bet nepakanka
klasifikavimui

1 Yra tik atskiry sudedamujy daliy tyrimai, atliekant mutageniSkumo, toksiSkumo reprodukcijai /
vystymuisi atrankinius bandymus. Atsizvelgiant | su atskiromis sudedamosiomis dalimis susijusiy gauty
duomeny derinj, daroma iSvada, kad cheminé medziaga yra mutageniné, bet netoksiska reprodukcijai.

2 Vertinate chemine medziaga kaip misinj pagal CLP reglamento misiniui taikomus kriterijus. Jei misinys
turi > 0,1 % mutageninés cheminés medziagos (1B kat.), miSinys turéty bati klasifikuojamas kaip 1B kat.
mutageniné cheminé medziaga. Zr. CLP reglamento kriterijy taikymo gairiy 3.5 skyriy.

Jei bandymai buvo atliekami prie§ 2016 m., odos ir (arba) akiy dirginimo bei odos
jautrinimo savybés greiciausiai buvo vertinamos in vivo.

Nuo 2016 m. pabaigos Sie duomenys turi bati gauti iS pradziy atliekant bandymus
in vitro°, Tik jei néra galimybés atlikti bandymga in vitro arba jei pagal bandymo
in vitro rezultatus negalite klasifikuoti savo cheminés medziagos, kaip krastutiné

priemoné gali buti atliekamas bandymas in vivo.

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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ISvados:

e Gauti registruojamos cheminés medziagos arba jos sudedamujy daliy visy savybiy
pagal VIII priedgq duomenys yra prieinami ir patikimi (10-100 tony per metus).
Papildomos informacijos rinkti nereikia, nes duomeny netruksta.

e UVCB medziaga laikoma mutagenine, atsizvelgiant | vienai sudedamajai daliai gautus
duomenis, ir néra poveikio Zmoniy sveikatai ribinés vertés. Todél atliktas kokybinis arba
pusiau kiekybinis rizikos apibtdinimas, naudojant iSvestine minimalaus poveikio verte!!
kaip pusiau kiekybinio vertinimo ribine verte.

e Bitinas poveikio vertinimas ir rizikos apibtdinimas.

Kadangi jlisy cheminé medziaga turi poveikio Zmoniy sveikatai savybe, kuri gali
sukelti nepageidaujamg poveikj (mutageniSkumas), jums reikés parengti poveikio
vertinimo bei rizikos apibidinimo dokumentus ir juos jtraukti | savo cheminés saugos
ataskaita (CSR).

Dél rekomendacijy dél CSR zr. Praktinio vadovo MV] vadovams ir REACH
koordinatoriams 6 skyriy.

4.3. E scenarijus. UVCB medziaga gaminama dviejy sudéciy: vienos
sudéties medziagoje yra mutageniné sudedamoji dalis, kitos —
mutageninés sudedamosios dalies néra

Darome prielaidg, kad gaminate dviejy sudéciy chemine medziaga, kurios skiriasi tik tuo, kad
vienoje yra Siek tiek daugiau nei 0,1 % Zinomy mutageniniy sudedamujy daliy, o kitoje dél
Siek tiek skirtingo proceso (pvz., dél skirtingos distiliacijos temperatiros) zinomy mutageniniy,
sudedamujy daliy koncentracija yra mazesné (akivaizdziai < 0,1 %). Todél jums kyla
klausimas, ar galite registruoti abi gryngsias chemines medziagas kaip vieng chemine
medziaga.

Priéme sprendima dél 7 pateikty varianty, galite atlikti 6 lenteléje nurodytus veiksmus, kad
galétumeéte padaryti iSvadg dél kiekvieng savybe atitinkancios klasifikacijos, pagristos
bandomosios medziagos savybiy duomenimis, kuriuos jau turite (ar ruosiatés gauti).

7 lentelé. UVCB medziagos, gaminamos dvieju sudéciy: mutageninés sudedamosios
dalies < 0,1 % ir > 0,1 % (D ir E scenarijai), registravimo variantas

UVCB medziaga \ Variantai \ Rezultatas ISvada ir Kkitas zingsnis
Dvi UVCB medziagos 1 variantas: registruoti | Viena mutageninés Dokumentacijoje abiejy
sudetys: kaip vieng chemine sudéties registracija, | sudéciy cheminés medziagos
vienoje yra > 0,1 % medé?aga_, Iailf_yti, kad kuri taip pat_ aprepia klasifikqua_mos kaip
1B kat. mutagenines cheminé medziaga yra | ne mutagenine mutageninés

mutagenineé sudeétj

Viena dokumentacija, viena
CSR, vienas saugos duomeny

sudedamosios dalies,
kitoje — < 0,1 %

11 Zr. https://echa-term.echa.europa.eu/home.
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UVCB medziaga \ Variantai \ Rezultatas ISvada ir kitas zingsnis

1B kat. mutageninés lapas (SDL)
sudedamosios dalies

2 variantas: registruoti | Viena registracija, | | Viena sudétis klasifikuojama

kaip vieng chemine kurig jtraukiama kaip mutagenine, kita — kaip

medziaga, bet medziaga, kurios ne mutagenine*

atitinkamai klasifikuoti | sudetyje yra

kiekvieng sudétj >0,1%
mutagenines Viena dokumentacija, dvi CSR,
sudedamosios du saugos duomeny lapy,
dalies, ir rinkiniai

medziaga, kurios
sudetyje yra

< 0,1 %
mutageninés
sudedamosios dalies

* Laikoma, kad priimtina pateikti registracijos dokumentacijg nurodant skirtingq klasifikacija,
atsizvelgiant | priemaisy kiekius cheminéje medziagoje.

Kadangi jlsy cheminé medziaga turi poveikio Zmoniy sveikatai savybe, kuri gali
sukelti nepageidaujama poveikj (mutageniSkumas), jums reikés parengti poveikio
vertinimo bei rizikos apibiidinimo dokumentus ir juos jtraukti | savo cheminés saugos
ataskaitg (CSR).

Dél rekomendacijy dél CSR zr. Praktinio vadovo MV] vadovams ir REACH
koordinatoriams 6 skyriy.

Jei gamintojas negali kontroliuoti cheminés medZiagos sudéties kintamumo, kai viena
ar daugiau sudedamuyjy daliy gali turéti kancerogeniniy, mutageniniy savybiy ir (arba)
yra toksiska reprodukcijai (CMR), cheminé medziaga turéty bati laikoma CMR.

Jei gamintojas gali kontroliuoti CMR sudedamuyjy daliy koncentracijg ir gali uztikrinti,
kad vienos sudéties cheminé medziaga nelaikoma CMR, kai kita tos pacios cheminés
medziagos sudétis laikoma CMR, galima pasirinkti variantg, pagal kurj pateikiama
viena dokumentacija nurodant skirtingas sudetis ir atitinkama klasifikacija.
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