2006R1907 — LT — 01.04.2016 — 028.001 — 1

Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiSkai atsakingos uZ jo turinj

»B » C1 EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1907/2006
2006 m. gruodZio 18 d.

dél cheminiy medZiagy registracijos, ivertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis

Europos cheminiy medZiagy agentiira, i§ dalies keifiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis

Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva
76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB

(Tekstas svarbus EEE) <«
(OL L 396, 2006 12 30, p. 1)

i$ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr. puslapis data
> M1 2007 m. lapkri¢io 15 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1354/2007 L 304 1 2007 11 22
> M2 2008 m. spalio 8 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 987/2008 L 268 14 2008 10 9
> M3 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos L 353 1 2008 12 31
reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
> M4 2009 m. vasario 16 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 134/2009 L 46 3 2009 2 17
» M5 2009 m. birzelio 22 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 552/2009 L 164 7 2009 6 26
» M6 2010 m. kovo 31 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 276/2010 L 86 7 2010 4 1
> M7 2010 m. geguzés 20 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 453/2010 L 133 1 2010 5 31
»>M8 2011 m. vasario 17 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 143/2011 L 44 2 2011 2 18
» M9 2011 m. kovo 2 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 207/2011 L 58 27 2011 33
»M10 2011 m. kovo 15 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 252/2011 L 69 3 2011 3 16
»MI11 2011 m. kovo 15 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 253/2011 L 69 7 2011 3 16
»Mi12 2011 m. balandZio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 366/2011 L 101 12 2011 4 15
»M13 2011 m. geguzés 20 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 494/2011 L 134 2 2011 5 21
»Mi14 2012 m. vasario 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 109/2012 L 37 1 2012 2 10
»MI15 2012 m. vasario 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 125/2012 L 41 1 2012 2 15
»M16 2012 m. geguzés 15 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 412/2012 L 128 1 2012 5 16
»M17 2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 835/2012 L 252 1 2012 9 19
»M18 2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 836/2012 L 252 4 2012 9 19
>M19 2012 m. rugséjo 19 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 847/2012 L 253 1 2012 9 20
»M20 2013 m. vasario 13 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 126/2013 L 43 24 2013 2 14
»M21 2013 m. balandzio 17 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 348/2013 L 108 1 2013 4 18
»M22 2013 m. geguzés 13 d. Tarybos reglamentas (ES) Nr. 517/2013 L 158 1 2013 6 10
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> M23
> M24
> M25
> M26
> M27
> M28
> M29
> M30
> M31
> M32
> M33
> M34

pataisytas:

>Cl
>C2
>C3
>C4
>Cs
>C6
>C7

2013 m.
2014 m.
2014 m.
2014 m.
2014 m.
2015 m.
2015 m.
2015 m.
2015 m.
2015 m.
2016 m.
2016 m.

gruodzio 6 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1272/2013
kovo 25 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 301/2014
kovo 27 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 317/2014
geguzés 8 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 474/2014
rugpjicio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 895/2014
vasario 20 d. Komisijos reglamentas (ES) 2015/282
kovo 2 d. Komisijos reglamentas (ES) 2015/326
balandzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) 2015/628
geguzés 28 d. Komisijos reglamentas (ES) 2015/830
rugséjo 4 d. Komisijos reglamentas (ES) 2015/1494
sausio 13 d. Komisijos reglamentas (ES) 2016/26

vasario 16 d. Komisijos reglamentas (ES) 2016/217

Klaidy istaisymas, OL L 136, 2007 5 29, p. 3 (1907/2006)
Klaidy istaisymas, OL L 141, 2008 5 31, p. 22 (1907/2006)
Klaidy istaisymas, OL L 36, 2009 2 5, p. 84 (1907/2006)
Klaidy istaisymas, OL L 260, 2010 10 2, p. 22 (987/2008)
Klaidy istaisymas, OL L 49, 2011 2 24, p. 52 (143/2011)
Klaidy istaisymas, OL L 136, 2011 5 24, p. 105 (494/2011)
Klaidy istaisymas, OL L 331, 2014 11 18, p. 40 (552/2009)

L 328
L 90
L 93
L 136
L 244
L 50
L 58
L 104
L 132
L 233
L9

L 40

69
1
24
19
6
1
43
2

2013 12 7
2014 3 26
2014 3 28

2014 59
2014 8 19
2015 2 21

201533
2015 4 23
2015 5 29

201595
2016 1 14
2016 2 17
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB)
Nr. 1907/2006

2006 m. gruodzio 18 d.

dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir

apribojimy (REACH), ijsteigiantis Europos cheminiy medzZiagy

agentiira, iS§ dalies keifiantis Direktyva 1999/45/EB  bei

panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos

reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir

Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000121/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ ] jos
95 straipsnj,

atsizvelgdami | Komisijos pasililyma,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (1),

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomong (%),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (%),

kadangi:

(1)  Sis reglamentas turéty uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygj, taip pat laisvg cheminiy medziagy —
atskiry ir esan¢iy » M3 miSiniy <« ar gaminiy sudétyje — judeé-
jima, tuo paciu didinant konkurencingumg ir skatinant inovacijas.
Sis reglamentas taip pat turéty skatinti vystyti alternatyvius
cheminiy medZiagy pavojingumo vertinimo metodus.

(2)  Cheminiy medziagy vidaus rinka gali veiksmingai veikti tik tuo
atveju, jei atskirose valstybése narése labai nesiskiria cheminéms
medziagoms taikomi reikalavimai.

(3)  Derinant chemines medziagas reglamentuojancius teisés aktus
reikéty uztikrinti auk$to lygio Zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsauga siekiant tvaraus vystymosi. Tie teisés aktai turéty biiti
taikomi nediskriminuojant nesvarbu, ar cheminémis medziagomis
prekiaujama vidaus rinkoje, ar tarptautiniu mastu, laikantis Bend-
rijos tarptautiniy jsipareigojimy.

() OL C 112, 2004 4 30, p. 92 ir OL C 294, 2005 11 25, p. 38.

(®» OL C 164, 2005 7 5, p. 78.

(®) 2005 m. lapkri¢io 17 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 280 E,
2006 11 18, p. 303), 2006 m. birzelio 27 d. Tarybos bendroji pozicija (OL
C 276 E, 2006 11 14, p. 1) ir 2006 m. gruodzio 13 d. Europos Parlamento
pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje). 2006 m. gruodzio 18 d.
Tarybos sprendimas.
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(4)  Siekiant jgyvendinti 2002 m. rugséjo 4 d. Johanesburge jvyku-
siame pasaulio auksCiausio lygio susitikime priimtg plang dél
tvaraus vystymosi, Europos Sajunga siekia tikslo — pasiekti,
kad iki 2020 m. cheminés medziagos biity gaminamos ir naudo-
jamos taip, kad sumazéty didelis neigiamas poveikis Zzmoniy svei-
katai ir aplinkai.

(5)  Sis reglamentas turéty biti taikomas nepazeidziant darbo vietas ir
aplinkos apsauga reglamentuojanciy Bendrijos teisés akty.

6)  Sis reglamentas turéty prisidéti prie 2006 m. vasario 6 d. Duba-
juje priimto Strateginio pozitirio j tarptautinj cheminiy medziagy
valdyma (SAICM) jgyvendinimo.

(7)  Siekiant i$saugoti vidaus rinkos vientisumg ir uztikrinti aukstg
zmoniy, ypa¢ darbuotojy, sveikatos apsaugos bei aplinkos
apsaugos lygj, butina uZztikrinti, kad cheminiy medziagy gami-
nimas Bendrijoje, net jei jos eksportuojamos, atitikty Bendrijos
teisés aktus.

(8)  Ypac reikéty atsizvelgti | galima Sio reglamento poveikj mazo-
sioms ir vidutinéms jmonéms (MV]) ir bitinybe iSvengti jy
diskriminavimo.

(9)  Vertinant, kaip veikia keturios pagrindinés teisinés priemones,
reglamentuojancios chemines medziagas Bendrijoje, t. y. 1967
m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél istatymy ir
kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifika-
vimg, pakavimg ir zenklinimg etiketémis, suderinimo (1), 1976 m.
liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/769/EEB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su tam tikry pavojingy
medziagy ir preparaty pardavimo ir naudojimo apribojimais,
suderinimo (?), 1999 m. geguzés 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 1999/45/EB dél pavojingy preparaty klasifika-
vimg, pakavimg ir zenklinimg reglamentuojanciy valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty nuostaty derinimo (%) ir 1993 m. kovo
23 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 793/93 dél esamy medziagy
rizikos jvertinimo ir Kkontrolés (), buvo nustatyta nemazai
chemines medZiagas reglamentuojanciy Bendrijos teisés akty
taikymo problemy, kurios salygoja valstybiy nariy jstatymy ir
kity teisés akty skirtumus, darancius tiesioginj poveikij §ios srities
vidaus rinkos veikimui, bei nustatyta biitinybé aktyviau saugoti
visuomenés sveikatg ir aplinkg pagal atsargumo princip3.

(") OL 196, 1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais

Komisijos direktyva 2004/73/EB (OL L 152, 2004 4 30, p. 1).

(® OL L 262, 1976 9 27, p. 201. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Komisijos direktyva 2006/139/EB (OL L 384, 2006 12 29, p. 94).

() OL L 200, 1999 7 30, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 2006/8/EB (OL L 19, 2006 1 24, p. 12).

() OL L 84, 1993 4 5, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284,
2003 10 31, p. 1).
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(10)

()]

(12)

(13)

saugyklose, laisvosiose zonose ar laisvuosiuose sandéliuose
ketinant jas reeksportuoti arba tranzitu gabenamos cheminés
medziagos nenaudojamos taip, kaip apibrézta Siame regla-
mente, todél joms S§is reglamentas neturéty biti taikomas.
Pavojingy medziagy ir pavojingy » M3 miSiniy <« gabe-
nimas gelezinkeliu, keliais, vidaus vandeny, jury ar oro
transportu taip pat neturéty priklausyti Sio reglamento
taikymo sri¢iai, nes tokiam gabenimui jau taikomi konkretiis
teisés aktai.

Siekiant uztikrinti praktiSkuma ir toliau teikti paskatas
perdirbti bei naudoti atliekas, atliekos neturéty buti laikomos
cheminémis medziagomis, P M3 miSiniais € ar gaminiais,
kaip apibréZta Siame reglamente.

Svarbus $iuo reglamentu kuriamos naujos sistemos tikslas
— skatinti ir tam tikrais atvejais uZtikrinti, kad didelj susi-
ripinimg kelian¢ios cheminés medziagos bity galiausiai
pakeistos maziau pavojingomis medziagomis ar technologi-
jomis, jei esama ekonominiu ir techniniu poziliriu perspek-
tyviy alternatyvy. Sis reglamentas neturi jtakos direktyvy dél
darbuotojy saugos ir aplinkos apsaugos taikymui, ypa¢ 2004
m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvai 2004/37/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susi-
jusios su kancerogeny ir mutageny poveikiu darbe (SeStajai atskirai
direktyvai, kaip apibrézta Tarybos direktyvos 89/391/EEB
16 straipsnio 1 dalyje) (1), ir 1998 m. balandZio 7 d. Tarybos direk-
tyvai 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo
rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe (keturioliktajai
atskirai direktyvai, kaip apibrézta Direktyvos 89/391/EEB 16
straipsnio 1 dalyje) (?), pagal kurias darbdaviai privalo visur, kur
tik techniskai jmanoma, pasalinti pavojingas medziagas arba
pakeisti jas maZiau pavojingomis.

Sis reglamentas turéty bati taikomas nepaZeidziant draudimy
ir apribojimy, numatyty 1976 m. liepos 27 d. Tarybos
direktyvoje 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susi-
jusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo (}), jei cheminés
medziagos naudojamos ir parduodamos kaip kosmetikos
gaminiy sudétinés dalys ir patenka ] $io reglamento taikymo
sritj. Direktyvoje 76/768/EEB numatytas palaipsnis bandymy
su stuburiniais gyviinais nutraukimas siekiant apsaugoti
zmogaus sveikata turéty buti taikomas ir Siy medziagy
naudojimo kosmetikos gaminiuose atzvilgiu.

(') OL L 158, 2004 4 30, p. 50.

(®» OL L 131, 1998 5 5, p. 11.
(®) OL L 262, 1976 9 27, p. 169. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Komisijos direktyva 2007/1/EB (OL L 25, 2007 2 1, p. 9).
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

Pagal §j reglamentag bus surinkta informacija apie chemines
medZiagas ir jy naudojima. Atitinkami dalyviai turéty naudoti
turima informacija, jskaitant jgyvendinant §j reglamenta surinkta
informacija, taikydami ir jgyvendindami atitinkamus Bendrijos
teisés aktus, pavyzdziui, produktams taikomus teisés aktus, ir
Bendrijos savanoriSkas priemones, pvz., ekologinio zenklinimo
sistemg. Komisija, perziiirédama ir plétodama atitinkamus Bend-
rijos teisés aktus ir savanoriSkas priemones, turéty apsvarstyti,
kaip turéty buti panaudojama jgyvendinant $j reglamentg surinkta
informacija ir iSnagrinéti galimybes sukurti europinj kokybés
zenkla.

Reikia uztikrinti veiksminga Sio reglamento techniniy, moksliniy
ir administraciniy aspekty valdyma Bendrijos lygiu. Siai uzduo-
Ciai atlikti reikéty jsteigti centring institucijg. Centrinés institucijos
iStekliy poreikiy galimybiy studija parodé, kad nepriklausoma
centriné institucija turi daugiau ilgalaikiy pranasumy palyginti
su kitomis pasirinkimo galimybémis. Todél turéty buti jsteigta
Europos cheminiy medZiagy agentiira (toliau — Agentiira).

Siame reglamente nustatomi konkretiis jsipareigojimai ir prievolés
cheminiy medZiagy — atskiry, esanciy » M3 miSiniy « ir
gaminiy sudétyje — gamintojams, importuotojams ir tolesniems
naudotojams. Sis reglamentas pagrjstas principu, kad pramonés
atstovai chemines medZziagas turéty gaminti, importuoti, naudoti
ar tiekti rinkai atsakingai ir imdamiesi reikalingy atsargumo prie-
moniy, kad biity uztikrinta, kad pagrjstai numatomomis salygomis
nebity neigiamo poveikio zmoniy sveikatai ir aplinkai.

Siekiant nustatyti pavojingas savybes, turéty buti renkama visa
pricinama ir svarbi informacija apie chemines medziagas —
atskiras, esancias P M3 miSiniy « ir gaminiy sudétyje, o
siekiant uzkirsti kelig neigiamam poveikiui zmogaus sveikatai ir
aplinkai, jei reikia, per tiekimo granding turi biiti sistemiSkai
perduodamos rekomendacijos dél rizikos valdymo priemoniy.
Be to, reikéty skatinti, kad techniniai patarimai, skirti rizikos
valdymo palaikymui, prireikus biity teikiami per tiekimo gran-
ding.

Atsakomybé uz cheminiy medziagy keliamos rizikos valdyma
turéty tekti fiziniams ar juridiniams asmenims, kurie Sias
chemines medziagas gamina, importuoja, tiekia rinkai ar naudoja.
Informacija apie $io reglamento jgyvendinimg turéty buti lengvai
prieinama, visy pirma MVI].

Todél gamintojai ir importuotojai pagal registracijos nuostatas
turéty surinkti duomenis apie jy gaminamas ar importuojamas
chemines medZziagas, naudotis Siais duomenimis vertindami su
tokiomis cheminémis medZiagomis susijusia rizika ir parengti
bei rekomenduoti tinkamas rizikos valdymo priemones. Siekiant
uztikrinti, kad jie i§ tikryjy laikytysi $iy jpareigojimy, taip pat ir
skaidrumo sumetimais, registruojant chemines medziagas turéty
biti reikalaujama, kad jie Agentlirai pateikty dokumentacija su
visa minéta informacija. Registruotas chemines medziagas turéty
biti leidziama platinti vidaus rinkoje.
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(20)

(€2))

(22)

(23)

24

Vertinimo nuostatose turéty biiti numatyta galimybé po jregistra-
vimo imtis tolesniy priemoniy, leidzianc¢iy patikrinti, ar registra-
cijos dokumentacija atitinka Sio reglamento reikalavimus, ir
prireikus  pateikti papildomos informacijos apie cheminiy
medziagy savybes. Jei Agentlira, bendradarbiaudama su valsty-
bémis narémis, turi pagrindo manyti, jog cheminé medziaga
kelia rizikg zmoniy sveikatai ar aplinkai, ji, jtraukusi tg cheming
medziaga | koreguojamaji Bendrijos cheminiy medziagy verti-
nimo veiksmy plang ir remdamasi valstybiy nariy kompetentin-
gomis institucijomis, turéty uztikrinti, kad §i cheminé medziaga
bity jvertinta.

Nors vertinimo metu apie chemines medZziagas sukaupta informa-
cija pirmiausia turéty naudotis gamintojai ir importuotojai, valdy-
dami su jy cheminémis medziagomis susijusig rizika, ja taip pat
galima naudotis inicijuojant autorizacijos ar apribojimy proce-
diiras pagal §j reglamentg arba rizikos valdymo procediiras
pagal kitus Bendrijos teisés aktus. Todél reikéty uztikrinti, kad
§i informacija buty pasiekiama kompetentingoms institucijoms ir
jos galéty ja naudotis minéty procediiry tikslais.

Autorizacijos nuostatos turéty uztikrinti gera vidaus rinkos
veikimg, tuo paciu garantuojant, kad buty tinkamai kontroliuo-
jama labai didelj susirtpinimg kelian¢iy cheminiy medziagy
rizika. Komisija turéty suteikti autorizacija tiekti jas rinkai ir
naudoti tik tuo atveju, kai dél jy naudojimo kylanti rizika
tinkamai kontroliuojama, jei tai yra jmanoma, arba jei tokj naudo-
jimg galima pateisinti socialinémis ir ekonominémis prieZastimis
ir néra tinkamy alternatyvy, kurios buty perspektyvios ekono-
miniu ir techniniu pozitriu.

Pagal apribojimy nuostatas valdyting rizikg kelian¢iy cheminiy
medziagy gamybai, tiekimui rinkai ir naudojimui turéty buti
leidziama, remiantis tokios rizikos vertinimu, taikyti visiSka ar
dalinj draudimg arba kitus apribojimus.

Rengdama §j reglamenta Komisija pradéjo REACH jgyvendinimo
projektus (R]P), kuriuose dalyvauja suinteresuoty subjekty grupiy
atitinkami ekspertai. Kai kuriais i$ ty projekty siekiama parengti
gairiy ir priemoniy, skirty padéti Komisijai, Agentiirai, valsty-
béms naréms, cheminiy medZiagy gamintojams, importuotojams
ir tolesniems naudotojams vykdyti savo prievoles pagal §j regla-
menta, projektus. Sis darbas turéty sudaryti galimybes Komisijai
ir Agentiirai tinkamu laiku parengti atitinkamas technines reko-
mendacijas, laikantis Siame reglamente nustatyty terminy.
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(25)

(26)

@7

(28)

(29

Atsakomybe jvertinti cheminiy medziagy keliama rizika ir pavo-
jingumg turéty prisiimti pirmiausia chemines medZiagas gami-
nantys ar importuojantys fiziniai ar juridiniai asmenys, taiau
tik tada, kai jy gaminamos ar importuojamos cheminés medziagos
kiekis virSija tam tikra riba, kad jie galéty prisiimti su tuo susi-
jusia nastg. Chemines medziagas naudojantys fiziniai ar juridiniai
asmenys, jverting cheminiy medziagy rizika, turéty imtis bitiny
rizikos valdymo priemoniy ir perduoti atitinkamas rekomenda-
cijas tolesniems tiekimo grandinés dalyviams. Tai reiskia, kad
jie turéty tinkamai ir skaidriai apraSyti bei dokumentais apifor-
minti rizikg, kylan¢ig gaminant, naudojant kiekvienga cheming
medziagg ir Salinant jos atliekas, ir apie ja pranesti.

Kad cheminiy medziagy cheminés saugos vertinimai biity veiks-
mingi, cheminiy medziagy gamintojai ir importuotojai turéty
gauti informacijg apie Sias chemines medziagas, prireikus atlik-
dami naujus bandymus.

Reikalavimy vykdymo uztikrinimo ir jvertinimo tikslais bei skai-
drumo sumetimais informacija apie Sias chemines medziagas, taip
pat su jomis susijusi informacija, jskaitant informacija apie rizikos
valdymo priemones, paprastai turéty buti pateikiama valdZios
institucijoms.

Moksliniams tyrimams ir plétrai paprastai naudojama maziau kaip
1 tona cheminés medziagos per metus. Todé¢l tokiems moksli-
niams tyrimams ir plétrai nebiitina numatyti iSimties, nes tokio
cheminiy medziagy kiekio registruoti vis tiek neprivaloma.
Taciau siekiant paskatinti inovacijas, registravimo reikalavimo
tam tikrg laikotarp] deréty netaikyti produkty ir technologiniams
tyrimams bei plétrai, jei cheminés medZziagos dar neketinama
tiekti rinkai neribotam vartotojy skaiciui, kadangi jos naudojima
» M3 miSiniy <« ar gaminiy sudétyje dar turi iStirti ir pritaikyti
potencialus registruotojas — vienas arba bendradarbiaudamas su
ribotu zinomy vartotojy skaic¢iumi. Be to, tikslinga panaSig iSimtj
nustatyti  tolesniems naudotojams, naudojantiems cheming
medziagg produkto ir technologiniy tyrimy bei plétros tikslais,
jei rizika Zmogaus sveikatai ir aplinkai yra tinkamai kontroliuo-
jama laikantis darbuotojy ir aplinkos apsaugg reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimy.

Kadangi gamintojai ir importuotojai turéty buti atsakingi uz savo
gaminius, tikslinga reikalauti registruoti chemines medziagas,
kurios, kaip numatoma, iSsiskirs i§ gaminiy, ir toks jy naudojimas
nebuvo jregistruotas. Agenttrai turéty biiti praneSta apie gaminiy
sudétyje esancias labai didelj susirtpinimg kelian¢ias chemines
medziagas, kurios virSija kiekio tonomis ir koncentracijos gami-
niuose ribg, jei negalima iSvengti cheminés medziagos poveikio ir
jei Sio cheminés medziagos naudojimo biido neuZregistravo joks
asmuo. Agentiirai taip pat turéty buti suteikta teisé prasyti, kad
bty atlikta registracija, jei ji turi priezas¢iy manyti, kad cheminés
medziagos iSsiskyrimas i§ gaminio gali kelti rizika Zzmoniy svei-
katai ar aplinkai ir ty gaminiy sudétyje esanti cheminé medziaga
per metus sudaro daugiau kaip 1 tong vienam gamintojui ar
importuotojui. Agentlra turéty apsvarstyti butinybe¢ pateikti pasit-
lymg dél apribojimo, jei ji mano, kad tokiy cheminiy medziagy
naudojimas gaminiuose kelia rizikag zmoniy sveikatai ar aplinkai,
kuri néra tinkamai kontroliuojama.
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(35)

Reikalavimai, kurie keliami gamintojams ir importuotojams atlie-
kant cheminés saugos vertinimus, turéty biti iSsamiai apraSyti
techniniame priede, kad jie galéty jvykdyti savo jpareigojimus.
Siekdami atsakomybés nasta teisingai pasidalyti su savo klientais,
gamintojai ir importuotojai cheminés saugos vertinime turéty
analizuoti ne tik cheminiy medZziagy naudojima savo reikméms
bei naudojimo budus, kuriems S$ios cheminés medZiagos
tiekiamos rinkai, bet ir tuos naudojimo budus, kuriuos praso
jvertinti jy klientai.

Komisija, glaudziai bendradarbiaudama su pramonés sektoriumi,
valstybémis narémis ir kitais susijusiais suinteresuotais subjektais,
turéty parengti rekomendacijas, kaip ivykdyti
» M3 miSiniams < taikomus reikalavimus pagal §j reglamenta
(visy pirma dél saugos duomeny lapy, j kurivos jtraukiami
poveikio scenarijai), jskaitant cheminiy medZziagy, jeinanciy j
specialiy M3 miSiniy <« sudétj, pavyzdZiui, i lydiniy sudétj
jeinan¢iy metaly, jvertinimg. Tai darydama Komisija turéty visap-
usisSkai atsizvelgti j pagal RIP atlikta darba ir | bendrg REACH
rekomendacijy paketg jtraukti biitinas rekomendacijas §iuo klau-
simu. Sios rekomendacijos turéty biiti parengtos iki $io regla-
mento taikymo.

Cheminés saugos vertinimas neturéty buti atliekamas tuo atveju,
kai cheminiy medziagy koncentracija » M3 misiniy < sudétyje
yra labai maza ir laikoma, kad ji negali kelti susirGipinimo.
Tokioms  cheminéms  medziagoms, kuriy koncentracija
» M3 miSiniy <« sudétyje yra labai maZa, taip pat neturéty
biiti taikoma autorizacija. Sios nuostatos turéty bati lygiavertiskai
taikomos ir P M3 miSiniams <, kurie yra kieti cheminiy
medziagy miSiniai, kol jiems nesuteikiama konkreti forma ir jie
netampa gaminiu.

Siekiant padidinti registracijos sistemos veiksmingumg, sumazinti
sanaudas bei bandymy su stuburiniais gyvinais skailiy, turéty
buti uztikrintas bendras informacijos teikimas ir dalijimasis ja.
Vienas keliy registruotojy grupés narys turéty pateikti informacija
kity vardu laikydamasis taisykliy, kurios uztikrina, kad bty
pateikta visa reikiama informacija, ir sykiu leidzia dalintis i§laidy
nastg. Registruotojas turéty turéti galimybe pateikti informacija
tiesiogiai Agentiirai tam tikrais nustatytais atvejais.

Reikalavimai, susij¢ su informacijos apie chemines medziagas
surinkimu, turéty buti iSsamiai apraSomi ir iSdéstomi pagal
cheminés medziagos gamybos ar importo apimtis, kadangi tai
parodo galimg cheminés medziagos poveikj zmonéms ir aplinkai.
Siekiant sumazinti galima poveikj mazais kiekiais gaminamoms
ar importuojamoms cheminéms medziagoms, naujos toksikolo-
ginés ir ekotoksikologinés informacijos reikéty reikalauti tik
apie prioritetines chemines medziagas, kuriy kiekis yra nuo
vienos iki deSimties tony. Gamintojus ir importuotojus reikéty
skatinti 8ig informacija teikti ir apie kitas Sio kiekio lygio
chemines medZziagas.

Valstybés narés, Agentlira ir visos suinteresuotos Salys turéty
visapusiskai atsizvelgti j RIP rezultatus, visy pirma j rezultatus,
susijusius su gamtoje randamy cheminiy medziagy registracija.
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Biitina apsvarstyti 2 straipsnio 7 dalies a ir b punkty bei XI
priedo taikymg cheminéms medziagoms, gautoms mineralogijos
blidu, o perzitrint IV ir V priedus, | tai reikéty visapusiSkai
atsizvelgti.

Atlieckami bandymai turéty atitikti atitinkamus laboratorijose
naudojamy gyviiny apsaugos reikalavimus, nustatytus 1986 m.
lapkri¢io 24 d. Tarybos direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais
mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo (!) ir
ekotoksikologiniy ir toksikologiniy bandymy atveju — gera labo-
ratoring praktika, nustatyta 2004 m. vasario 11 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir
ju taikymo cheminiy medZiagy tyrimams patikra, suderinimo (?).

Rinkti informacijg turéty biiti leidziama ir alternatyviais bidais,
kurie yra lygiaverciai nustatytiems bandymams ir bandymy meto-
dams, pavyzdziui, kai tokia informacija gaunama i§ pripazinty
kokybinio ar kiekybinio struktiiros ir savybiy ryS$io nustatymo
metodiky arba struktiriskai panaiy cheminiy medziagy. Siuo
tikslu Agenttra, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir
suinteresuotomis Salimis, turéty parengti atitinkamas gaires. Taip
pat reikéty numatyti galimybe¢ neteikti tam tikros informacijos, jei
tai galima tinkamai pagristi. Remiantis patirtimi, gauta vykdant
RJIP, turéty biiti parengti kriterijai, apibréziantys tokj pagrindima.

Siekdamos padéti jmonéms, visy pirma MV], vykdyti §iuo regla-
mentu keliamus reikalavimus, valstybés narés be Agentiiros
pateikty reglamento vykdymo rekomendaciniy dokumenty papil-
domai turéty jsteigti nacionalines pagalbos tarnybas.

Komisija, valstybés narés, pramonés atstovai ir kiti suinteresuoti
subjektai ir toliau turéty remti alternatyvius bandymy metodus
tarptautiniu ir valstybiniu lygiu, jskaitant kompiuterines metodo-
tologijas, in vitro metodologijas, kai tai yra tinkama, pagristas
toksigenomika, ir kitas atitinkamas metodologijas. Alternatyviy
bandymo metody kiirimo strategija yra Bendrijos prioritetas ir
Komisija turéty uZztikrinti, kad S§is dalykas islikty prioritetu
vykdant biisimas tyrimy programas ir iniciatyvas, pavyzdziui,
2006—2010 m. Bendrijos veiksmy plang dél gyviiny apsaugos ir
gerovés. Reikeéty siekti, kad Siame procese dalyvauty suinteresuoti
subjektai ir bty sukurtos iniciatyvos, jtraukiancios visas suinte-
resuotas Salis.

() OL L 358, 1986 12 18, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Europos

Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/65/EB (OL L 230, 2003 9 16, p. 32).
(®» OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
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Tarpinéms cheminéms medziagoms praktiniais jgyvendinimo
sumetimais ir dél jy ypatingo pobtdzio reikéty nustatyti specia-
lius registracijos reikalavimus. Kol bus galima remiantis patiki-
mais techniniais ir pripazintais moksliniais kriterijais praktisku ir
ekonomiskai naudingu biidu atrinkti polimerus, kuriuos reikia
registruoti dél rizikos Zmoniy sveikatai ar aplinkai, polimerams
neturéty buti taikomi registracijos ir vertinimo reikalavimai.

Tam, kad registruojant vidaus rinkoje jau esancias chemines
medziagas, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, valdzios
institucijos ir fiziniai ar juridiniai asmenys nebiity pernelyg
apkrauti darbu, tokiy cheminiy medziagy registracija gali testis
tam tikra laikotarpj, taciau pernelyg neatidéliojant. Todeél reikéty
nustatyti tokiy cheminiy medziagy registracijos terminus.

Duomenys apie chemines medziagas, apie kurias jau buvo
pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB, turéty biuti jtraukiami }
sistemg ir atnaujinami, pasiekus kitag cheminiy medziagy kiekio
tonomis lygj.

Siekiant sukurti suderinta ir paprastg sistema, visa registracijos
dokumentacija turéty buti pateikiama Agentirai. Siekdama uztik-
rinti nuoseklumg ir veiksmingg iStekliy naudojima, Agentiira
turéty atlikti visos registracijos dokumentacijos iSsamumo patikra
ir prisiimti atsakomybe uz galutinj registracijos dokumentacijos
atmetimg.

Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarase (EINECS)
tam tikros sudétinés medziagos pateikiamos viename jrase.
UVCB medziagos (nezinomos ar kintamos sudéties medziagos,
sudétiniai reakcijy produktai ar biologinés medziagos) gali buti
registruojamos pagal §] reglamentg kaip viena ta pati medZiaga,
nepaisant jy kintamos sudéties, jei jy pavojingos savybés skiriasi
nezymiai ir jas galima vienodai klasifikuoti.

Siekiant uztikrinti, kad registracijos metu surinkta informacija
buty atnaujinama pagal naujausiag informacija, registruotojams
turéty buti nustatyta pareiga informuoti Agentiirg apie tam tikrus
informacijos pasikeitimus.

Remiantis Direktyva 86/609/EEB, bandymus su stuburiniais
gyviinais reikia pakeisti, sumaZinti arba patobulinti. Sio regla-
mento jgyvendinimas turéty buti pagrjstas alternatyviy bandymo
metody naudojimu, kurie, kai tai jmanoma, leisty jvertinti
cheminiy medziagy pavojy sveikatai ir aplinkai. Pradéjus taikyti
alternatyvius metodus, kuriuos patvirtino Komisija ar tarptautinés
institucijos, arba Komisija ar Agentiira pripazino, kad jie atitinka
informacijos reikalavimus pagal §j reglamenta, turi biti vengiama
naudoti gyviinus bandymams. Siuo tikslu Komisija, pasikonsulta-
vusi su atitinkamomis suinteresuotomis Salimis, turéty pasitlyti i$
dalies keisti biisimg Komisijos reglamenta dél bandymy metody
ar §j reglamenta, kai tinka, siekiant pakeisti, sumaZinti arba pato-
bulinti bandymus su gyviinais. Komisija ir Agentiira turéty uztik-
rinti, kad plétojant ir vykdant suinteresuotiems subjektams skirtas
gaires ir pacios Agentliros procediirose bandymy su gyvinais
mazinimui biity skiriamas pagrindinis démesys.
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Sis reglamentas neturéty paZeisti visisko Bendrijos konkurencijos
taisykliy taikymo.

Siekiant iSvengti darbo dubliavimosi, ypa¢ siekiant sumazinti
bandymy naudojant stuburinius gyviinus skaiciy, nuostatose dél
registracijos dokumentacijy parengimo, pateikimo ir atnaujinimo
turéty biti reikalaujama dalintis informacija, kai to praSo bet kuris
registruotojas. Registruotojas turéty buti jpareigotas prasyti infor-
macijos, jei ji susijusi su stuburiniais gyviinais.

Paisant visuomenés interesy svarbu uztikrinti, kad bandymy
rezultatai, susij¢ su tam tikry cheminiy medziagy pavojumi
zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuo greiciau pasiekty jas naudojan-
Cius fizinius ar juridinius asmenis ir biity apribota bet kokia su jy
naudojimu susijusi rizika. Bet kuriam registruotojui paprasius
turéty buti dalijamasi informacija, visy pirma informacija apie
bandymus su stuburiniais gyvinais, tokiomis salygomis, kurios
uztikrinty teisingg kompensacijg bandymus atlikusiai jmonei.

Siekiant sustiprinti Bendrijos pramonés konkurencingumg ir
uztikrinti, kad $is reglamentas taikomas kuo veiksmingiau, tiks-
linga numatyti, kad registruotojai dalintysi informacija teisingai
kompensuodami iSlaidas.

Kad nebiity pazeistos teisétos bandymy metu surinkty duomeny
nuosavybés teisés, tokiy duomeny savininkas turéty turéti gali-
mybe 12 mety reikalauti kompensacijos i$ ty registruotojy, kurie
gauna naudos i§ Siy duomeny.

Kad potencialus cheminés medziagos, kuriai taikomas pereina-
masis laikotarpis, registruotojas galéty testi registracijos proce-
diirg, net jei jam nepavyko susitarti su ankstesniu registruotoju,
jo praSsymu Agentiira turéty leisti naudotis jau pateikta tyrimy
santrauka ar iSsamia tyrimy santrauka. Registruotojas, gaves
Siuos duomenis, turéty buti jpareigotas padengti duomeny savi-
ninkui dalj iSlaidy. Cheminiy medziagy, kurioms netaikomas
pereinamasis laikotarpis, atveju Agentiira, prie§ iSduodama
leidimg potencialiam registruotojui naudoti $ig informacija savo
registracijoje, gali reikalauti pateikti jrodymus, kad potencialus
registruotojas sumokéjo duomeny savininkui.
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Kad nebuty dubliuojamas darbas, ypa¢ bandymai, cheminiy
medZziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, registruo-
tojas turéty kuo anksciau atlikti preliminarig jy registracija Agen-
tiros tvarkomoje duomeny bazéje. Reikéty sukurti sistemg, kad
bity jsteigti informacijos apie cheming medziaga apsikeitimo
forumai (SIEF), kurie padéty keistis informacija apie jregistruotas
chemines medziagas. Informacijos apie cheming medziagg apsi-
keitimo forumy dalyviai turéty bati visi atitinkami dalyviai, kurie
Agentiirai teikia informacija apie tg pacig cheming medZiaga,
kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis. Tai turéty biti ir poten-
ciallis registruotojai, kurie turi pateikti ir gauti visg jy cheminiy
medZiagy registracijai svarbig informacija, ir kiti dalyviai, kurie
gali gauti finansing kompensacija uz jy vykdomus tyrimus, bet
neturi teisés prasyti informacijos. Kad §i sistema veikty sklan-
dziai, jie turéty vykdyti tam tikrus jsipareigojimus. Jei SIEF
narys nevykdo savo jsipareigojimy, jis turéty buti atitinkamai
nubaustas, tuo tarpu kitiems nariams turéty buti suteikiama gali-
mybé toliau rengtis cheminés medziagos registravimui. Tais atve-
jais, kai nebuvo atlikta cheminés medZziagos preliminari registra-
cija, turéty biiti imtasi priemoniy siekiant padéti tolesniems
naudotojams rasti alternatyviy tiekimo Saltiniy.

Cheminiy medziagy — atskiry ar esanciy P M3 miSiniy <«
sudétyje — gamintojai ir importuotojai turéty biiti raginami toles-
niems naudotojams teikti informacija apie tai, ar jie ketina regist-
ruoti cheming medziagg. Jei gamintojas ar importuotojas neketina
registruoti cheminés medZziagos, jis turi likus pakankamai laiko
iki atitinkamo registracijos termino pabaigos apie tai informuoti
tolesnj naudotoja, kad jis galéty ieSkoti kity tiekimo Saltiniy.

I gamintojy ar importuotojy atsakomybe uz cheminiy medziagy
rizikos valdyma jeina informacijos apie Sias chemines medZiagas
perdavimas kitiems profesionaliems naudotojams, pavyzdziui,
tolesniems naudotojams ar platintojams. Be to, gaminiy gamin-
tojai ar importuotojai turéty pramoniniams, profesionaliems
naudotojams ir, papraSius, vartotojams suteikti informacijg apie
saugy gaminiy naudojima. Si svarbi atsakomybé taip pat turéty
tekti visai tiekimo grandinei, kad visi dalyviai galéty vykdyti savo
pareigas, susijusias su dél cheminiy medziagy naudojimo
kylancia rizika.

Kadangi saugos duomeny lapas jau naudojamas kaip informa-
vimo priemoné cheminiy medziagy ir M3 miSiniy <« tiekimo
grandingje, ji tikslinga toliau tobulinti ir paversti neatsiejama Siuo
reglamentu jkuriamos sistemos dalimi.
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Siekiant atsakomybés testinumo, tolesni naudotojai turéty biti
atsakingi uz rizikos, kurig kelia jy naudojamos cheminés
medziagos, jvertinimg, jei tie naudojimo biidai nenurodyti tiekéjy
pateiktame saugos duomeny lape, iSskyrus atvejus, kai tolesnis
naudotojas imasi didesniy apsaugos priemoniy nei rekomenduoja
tiekéjas, arba jei tiekéjas neprivaléjo jvertinti cheminiy medziagy
rizikos ar pateikti informacijos apie jg. Dél tos pacios priezasties
tolesni naudotojai turéty valdyti rizika, kuri kyla jiems naudojant
Sias chemines medziagas. Be to, tikslinga, kad gaminio, kurio
sudétyje yra labai didelj susirtipinima kelianti cheminé medziaga,
gamintojas ar importuotojas pateikty pakankamai informacijos,
kad tokj gaminj biity galima naudoti saugiai.

Taip pat turéty buti iSsamiai aprasyti reikalavimai, keliami
cheminés saugos vertinimag atliekantiems tolesniems naudotojams,
kad jie galéty vykdyti savo jpareigojimus. Sie reikalavimai
turéty bati taikomi tik tuo atveju, jei cheminés medziagos ar
» M3 miSinio <« kiekis virSija 1 tong. Taciau visais atvejais
tolesni naudotojai turéty iSnagrinéti naudojimo biida ir nustatyti
bei taikyti tinkamas rizikos valdymo priemones. Tolesni naudo-
tojai turéty prane$ti Agentirai tam tikrg pagrinding informacija
apie naudojimo buda.

Reikalavimy vykdymo uztikrinimo ir jvertinimo tikslais tolesni
cheminiy medZziagy naudotojai turéty Agentiirai pateikti tam
tikra pagrinding informacija, nuolat jg atnaujindami, jei cheminés
medziagos naudojimas neatitinka salygy, nurodyty poveikio
scenarijuje, kuris i§samiai aprasytas pradinio gamintojo ar impor-
tuotojo pateiktame saugos duomeny lape.

Igyvendinimo praktiskumo ir proporcingumo sumetimais tikslinga
atleisti nuo pareigos informuoti tuos tolesnius naudotojus, kurie
naudoja maza cheminés medziagos kiek].

Reikéty sudaryti palankias salygas informacijos perdavimui
pirmesniems ir tolesniems tiekimo grandinés dalyviams. Komisija
turéty parengti sistema, kuria nustatomos naudojimo budy trumpo
bendro pobuidzio apraSymo kategorijos, atsizvelgiant | R]P rezul-
tatus.

Taip pat butina uztikrinti, kad informacijos rinkimas atitikty
realius informacijos poreikius. Siuo tikslu pagal jvertinimo proce-
diirg Agentiira biity jpareigota priimti sprendimus dél cheminiy
medziagy gamintojy ir importuotojy sitilomy bandymy programy.
Bendradarbiaudama su valstybémis narémis, Agentlra turéty
teikti pirmenybe¢ tam tikroms cheminéms medziagoms, pavyz-
dziui, toms, kurios gali kelti labai didelj susirlipinima.

Siekiant iSvengti nereikalingy bandymy su gyviinais, suinteresuo-
toms Salims turéty buti suteiktas 45 dieny laikotarpis, per kurj jos
galéty pateikti moksliSkai pagrista informacija ir tyrimus, kurie
nustato atitinkamos cheminés medziagos keliamg pavojy ir kurio
nustatymui sitiloma atlikti bandyma. Agentiira, priimdama spren-
dimus dél sitlymy atlikti bandymus, turéty atsizvelgti i $ig moks-
liskai pagrjsta informacijg ir tyrimus.
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Be to, biitina, kad bendra registracijy kokybé kelty pasitikéjimg ir
reikia uztikrinti, kad visuomené bei suinteresuoti chemijos
pramonés subjektai biity tikri, jog fiziniai ar juridiniai asmenys
laikosi savo jpareigojimy. Atitinkamai, dera numatyti, kad bity
pazymima, kurig informacija yra perziliréjes atitinkama patirt]
turintis vertintojas ir kokj registracijos dokumentacijy procentg
Agentiira turi patikrinti atlikdama atitikties vertinimg.

Taip pat Agentiirg reikéty jgalioti reikalauti i§ gamintojy, impor-
tuotojy ar tolesniy naudotojy papildomos informacijos apie
chemines medziagas, kurios, remiantis vertinimais, gali kelti
rizikag Zmoniy sveikatai ar aplinkai, jskaitant rizika, kuria kelia
didelis jy kiekis vidaus rinkoje. Remiantis Agentiiros bendradar-
biaujant su valstybémis narémis parengtais kriterijais, pagal
kuriuos nustatomi cheminiy medziagy prioritetai, reikéty nustatyti
koreguojamaji Bendrijos veiksmy plang, skirta cheminiy
medziagy vertinimui, j jj jtraukty cheminiy medziagy vertinimag
patikint valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Jei
gamybos vietoje naudojant izoliuotas tarpines medziagas, kyla
rizika, kelianti tokj patj susirlipinimg, koks kyla naudojant auto-
rizuotinas chemines medziagas, valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms turéty bati leista reikalauti papildomos informacijos,
jei toks reikalavimas pagrjstas.

Kolektyvinis susitarimas Agentiiros valstybiy nariy komitete dél
jo sprendimy projekty turéty biti veiksmingos sistemos, kurioje
laikomasi subsidiarumo principo ir iSsaugoma vidaus rinka,
pagrindas. Jei viena ar kelios valstybés narés arba Agentiira
nepritaria sprendimo projektui, jis turéty buti priimtas pagal cent-
ralizuota procediirg. Jei Valstybiy nariy komitetui nepavyksta
vieningai pasiekti susitarimo, Komisija turéty priimti sprendimag
taikydama komiteto procediira.

Atlikus jvertinimg gali buiti prieita iSvados, kad reikéty imtis
veiksmy pagal apribojimy arba autorizacijos procediras arba
kad reikéty apsvarstyti rizikos valdymo priemones pagal Kkitus
atitinkamus teisés aktus. Todél informacija apie vertinimo proce-
diiros eigg turéty buti skelbiama viesai.

Kad buty uztikrinta zmoniy, jskaitant atitinkamy visuomenés
grupiy ir galblt tam tikry pazeidZziamy pogrupiy, pakankamai
auksto lygio sveikatos ir aplinkos apsauga, labai didelj susiriipi-
nimg kelianéioms cheminéms medZiagoms pagal atsargumo
principa turéty biti skiriama ypa¢ daug démesio. Autorizacija
turéty buti suteikiama, jei paraiSka autorizacijai gauti teikiantys
fiziniai ar juridiniai asmenys autorizacijg suteikianciai institucijai
jrodo, kad dél cheminés medZziagos naudojimo kylanti rizika
zmoniy sveikatai ir aplinkai yra tinkamai kontroliuojama. Kitais
atvejais, naudojimas vis délto gali biiti autorizuojamas, jei galima
jrodyti, kad naudojant cheming medziagg socialiné ir ekonominé
nauda yra didesné nei su jos naudojimu susijusi rizika ir kad néra
tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy, kurios
yra ekonominiu ir techniniu pozitiriu perspektyvios. Atsizvelgiant
i gera vidaus rinkos veikimg, tikslinga, kad autorizacija sutei-
kianti institucija buity Komisija.
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Neigiamas didelj susirfipinima kelian¢iy cheminiy medziagy
poveikis zmogaus sveikatai ir aplinkai turéty biti uzkirstas taikant
tinkamas rizikos valdymo priemones, padedancias uztikrinti, kad
bet kokia rizika, kylanti dél cheminiy medziagy naudojimo, biity
tinkamai kontroliuojama, ir siekiant palaipsniui tokias chemines
medziagas pakeisti tinkamomis saugesnémis cheminémis medzia-
gomis. Rizikos valdymo priemoniy taikymas turéty uztikrinti, kad
poveikis, susijes su cheminémis medZiagomis, kai jos gami-
namos, tiekiamos rinkai ir naudojamos, jskaitant iSmetimus, i$sis-
kyrimus ir nuotékius, per visg jy gyvavimo ciklg nevirSyty ribos,
kurig perzengus, gali atsirasti neigimas poveikis. Bet kokios
cheminés medziagos, kuriag naudoti suteikta autorizacija, ir bet
kokios kitos cheminés medziagos, kuriai nejmanoma nustatyti
saugios poveikio ribos, atzvilgiu visada turéty biiti imamasi prie-
moniy, siekiant sumazinti, kiek tai techniSkai ir praktiskai
jmanoma, pavojy ir i$siskyrimus, kad iki minimumo biity suma-
zinta neigiamo poveikio galimybé. Priemonés tinkamai kontrolei
uztikrinti turéty buti nurodytos visose cheminés saugos ataskai-
tose. Sios priemonés turéty biti taikomos ir prireikus rekomen-
duojamos taikyti tolesniems tiekimo grandinés dalyviams.

Kancerogeniniy ir mutageniniy cheminiy medziagy riby nusta-
tymo metodika gali buti kuriama atsizvelgiant | RIP rezultatus.
Atitinkamas priedas gali biiti, remiantis Sia metodika, i§ dalies
keic¢iamas taip, kad tam tikrais atvejais buty leidziama naudoti
ribas uztikrinant aukStg zmogaus sveikatos ir aplinkos apsaugos

lygi.

Remiant siekj labai didelj susiriipinimg keliancias chemines
medziagas galiausiai pakeisti tinkamomis alternatyviomis chemi-
némis medziagomis ar technologijomis, visi parei§kéjai autoriza-
cijai gauti turéty pateikti alternatyvy analiz¢, kurioje iSanalizuota
ju rizika ir techninis ir ekonominis pakeitimo tinkamumas, jskai-
tant informacija apie bet kokius tyrimus ar taikomaja veikla, kuriy
imasi ar ketina imtis pareiskéjas. Be to, autorizacijoms turéty biti
taikomos riboto laikotarpio perzitros, kuriy trukmé buty nusta-
toma kiekvienu konkreCiu atveju, ir paprastai joms turéty buti
nustatomos salygos, iskaitant stebésena.

Kai cheminés medZiagos — atskiros, esanc¢ios » M3 miSinio <«
ar gaminio sudétyje — gamyba, naudojimas ar tickimas rinkai
sukelia nepriimting pavojy Zmogaus sveikatai arba aplinkai,
butina pakeisti tokig cheming medZziaga, atsizvelgiant j galimybes
naudoti tinkamas saugesnes alternatyvias medziagas ir technolo-
gijas ir j socialing bei ekonoming nauda, susijusia su cheminés
medZziagos, keliancios nepriimting pavojy, naudojimu.

Visi asmenys, praSantys autorizacijos naudoti chemines
medziagas — atskiras ar esanCias M3 miSiniy < ar gaminiy
sudétyje, turéty jvertinti didelj susiripinimg kelianciy cheminiy
medziagy pakeitimo tinkamomis saugesnémis alternatyviomis
cheminémis medziagomis ar technologijomis galimybes, atlik-
dami alternatyviy medziagy, alternatyviy medziagy naudojimo
rizikos, techning bei ekonoming pakeitimo tinkamumo analize.
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ISskyrus keleta iSimciy, gali buti jvesti apribojimai dél pavojingy
cheminiy medziagy, ™ M3 miSiniy € ir gaminiy gamybos,
tiekimo rinkai ir naudojimo visoms cheminéms medZziagoms,
kurios patenka j $io reglamento taikymo sritj. 1 arba 2 kategorijos
kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky reprodukcijai cheminiy
medziagy tiekimo rinkai ir naudojimo apribojimai turéty buti
toliau jvedami tam, kad naudotojai negaléty naudoti tokiy
medZiagy — atskiry ar esanCiy »M3 miSiniy < sudétyje.

Tarptautiné patirtis rodo, kad cheminés medziagos, kurios dél
savo savybiy yra patvarios, linkusios bioakumuliuotis ir toksiskos
arba labai patvarios ir labai linkusios bioakumuliuotis, kelia labai
didelj susirtipinima, todél buvo parengti kriterijai tokioms chemi-
néms medziagoms nustatyti. Tam tikros kitos cheminés
medziagos taip pat kelia pakankamai didelj susirlipinima, todeél
ir jy problema sprendziama kiekvienu atveju atskirai. XIII priede
pateikti kriterijai turéty buiti persvarstyti, atsizvelgiant | turima ir
nauja patirtj, susijusig su Siy cheminiy medziagy identifikavimu,
ir prireikus pakeisti, siekiant uZtikrinti aukSta Zmogaus sveikatos
ir aplinkos apsaugos lygj.

Dél praktinio jvykdomumo ir kity praktiniy priezasciy, tiek susi-
jusiy su fiziniais ar juridiniais asmenimis, kurie turi parengti
paraiSkos dokumentus ir imtis atitinkamy rizikos valdymo prie-
moniy, tiek su valdZios institucijomis, kurios turi nagrinéti
paraiSkas autorizacijai gauti, autorizacijos procediira tuo paciu
metu turéty biiti nustatoma tik ribotam cheminiy medziagy skai-
¢iui, numatant realius galutinius terminus paraiSkai pateikti bei
kai kuriems naudojimo budams nustatant iSimtis. Cheminés
medziagos, kurios, kaip nustatyta, atitinka autorizacijos kriterijus,
turéty bati jtrauktos j kandidatinj cheminiy medziagy sarasa, kad
galiausiai biity jtrauktos ] autorizacijos procediirg. Agentiira Siame
sarase aiskiai turéty nurodyti, kurios cheminés medziagos yra jos
darbo programoje.

Agentiira turéty teikti konsultacijas dél cheminiy medziagy,
kurioms taikytina autorizacijos procediira, prioritety suteikimo,
uztikrinant, kad sprendimai atspindéty visuomenés poreikius ir
atitikty mokslo Zinias bei raida.

VisiSkas cheminés medZziagos uzdraudimas reikSty, kad negali
biiti autorizuojamas né vienas jos naudojimo buidas. Todé¢l bity
beprasmiSka leisti pateikti paraiSkas autorizacijai gauti. Tokiais
atvejais chemin¢ medziagg reikéty iSbraukti 1§ cheminiy
medziagy, dél kuriy galima pateikti paraiska, sgraso ir jrasyti |
ribojamy cheminiy medziagy sarasg.

Siekiant iSsaugoti veiksmingg vidaus rinkos veikimg ir garantuoti
zmoniy sveikatos bei aplinkos apsaugg ir sauga, reikéty uztikrinti
tinkamg nuostaty dél autorizacijos ir apribojimy sgveika. Apribo-
jimai, kurie taikomi atitinkamg chemin¢ medziagg jrasant j
cheminiy medziagy, dél kuriy galima pateikti paraiskg autorizacijai
gauti, tai cheminei medZziagai turéty iSlikti. Agentlira turéty nagri-
néti, ar gaminiy sudétyje esanCiy cheminiy medziagy rizika
tinkamai kontroliuojama, ir jei ji néra tinkamai kontroliuojama
— turéty parengti dokumentacija nustatyti papildomus apribojimus
cheminéms medziagoms, kuriy naudojimui reikalinga autorizacija.
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Kad buty uztikrintas suderintas pozidiris j tam tikry cheminiy
medZziagy naudojimo biuidy autorizacija, Agentlira turéty teikti
nuomones apie §iy naudojimo budy keliamg rizika, taip pat
apie tai, ar cheminé medziaga yra tinkamai kontroliuojama, ir
apie treciyjy Saliy jai pateikta socialing ekonoming analize. Komi-
sija, spresdama autorizacijos suteikimo klausimg, turéty atsiz-
velgti | Sias nuomones.

Kad autorizacijos stebésena ir jos reikalavimy vykdymo uztikri-
nimas biity veiksmingi, tolesni naudotojai, pasinaudojantys jy
tieké¢jams suteikta autorizacija, turéty informuoti Agentlira apie
cheminés medziagos naudojima.

Esant tokioms aplinkybéms tikslinga, kad galutinj sprendima
suteikti ar nesuteikti autorizacija priimty Komisija taikant regu-
liavimo procediira, kad biity galima jvertinti tolesnes pasekmes
valstybése narése ir pastargsias labiau jtraukti i Siy sprendimy
vykdyma.

Norint paspartinti dabarting sistema, reikéty restruktiirizuoti apri-
bojimy sistemg ir pakeisti Direktyvg 76/769/EEB, kuri buvo
keleta karty gerokai i§ dalies pakeista ir patikslinta. Del aiSkumo
ir kaip pagrindas naujajai spartesnei apribojimy procediirai visi
pagal minéta direktyva nustatyti apribojimai turéty buti jtraukti i
§j reglamenta. Prireikus Sio reglamento XVII priedo taikymag
turéty palengvinti Komisijos nustatytos gairés.

Valstybéms naréms turéty bati leista pereinamuoju laikotarpiu
taikyti grieztesnius su XVII priedu susijusius apribojimus, jei
apie tokius apribojimus buvo praneSta pagal Sutartj. Tai turéty
buti taikoma cheminéms medziagoms — atskiroms arba esan-
¢ioms PM3 misiniy € ar gaminiy sudétyje, kuriy gamyba,
tieckimas rinkai ir naudojimas yra apriboti. Komisija turéty
parengti ir paskelbti Siy apribojimy sgrasg. Taip Komisijai biity
suteikta galimybé perzitréti atitinkamas priemones, siekiant
galimo suderinimo.

Gamintojo, importuotojo ir tolesnio naudotojo pareiga — nusta-
tyti tinkamas rizikos valdymo priemones, reikalingas uztikrinti
aukSta Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygi gaminant,
tiekiant rinkai ar naudojant chemin¢ medziagg — atskirg arba
esancia P M3 misinio € ar gaminio sudétyje. Taciau jei
manoma, kad to nepakanka, ir jei pateisinamas poreikis priimti
Bendrijos teisés aktus, reikéty nustatyti atitinkamus apribojimus.
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Siekiant apsaugoti Zzmoniy sveikatg ir aplinka, taikant apribojimus
cheminés medziagos — atskiros arba esanc¢ios » M3 miSinio <«
ar gaminio sudétyje, gamybai, tiekimui rinkai ar naudojimui,
galima numatyti salyga dél jos gamybos, tiekimo rinkai ar naudo-
jimo, arba draudima ja gaminti, tiekti rinkai ar naudoti. Todél
butina sudaryti tokiy apribojimy ir jy pakeitimy sgrasa.

Siekiant parengti apribojimy pasililyma ir tam, kad tokie teisés
aktai buty veiksmingai taikomi, valstybés narés, Agentira, kitos
Bendrijos jstaigos, Komisija ir suinteresuotos $alys turéty aktyviai
bendradarbiauti, koordinuoti veiklg bei informuoti vieni kitus.

Kad valstybés narés turéty galimybe pateikti pasitilymus valdyti
konkrecia rizikg zmoniy sveikatai ir aplinkai, jos turéty parengti
dokumentacija, atitinkancig iSsamius reikalavimus. Dokumentaci-
joje turéty biiti pagrindziamos priemonés, kuriy reikéty imtis
visos Bendrijos mastu.

Siekdama suderinto poziiirio j apribojimus, Agentiira turéty atlikti
Sios procediiros koordinatorés vaidmenj, pavyzdziui, paskirdama
atitinkamus praneséjus ir tikrindama, ar laikomasi atitinkamy
priedy reikalavimy. Agenttra turéty rengti cheminiy medziagy,
kurioms rengiama apribojimo dokumentacija, sarasg.

Kad Komisija galéty spresti konkrecios rizikos Zmoniy sveikatai
ir aplinkai klausima, kurj biitina spresti visos Bendrijos mastu, ji
turéty turéti galimybe pavesti Agentlirai parengti dokumentacija
del apribojimy jvedimo.

Siekdama skaidrumo Agentiira turéty paskelbti atitinkama doku-
mentacijg, kurioje siilomi apribojimai, ir prasyti pateikti pastabas.

Kad procedira baigtysi tinkamu metu, Agentiira, remdamasi
praneséjo parengtu nuomonés projektu, turéty pareiksti savo
nuomong¢ apie sitilomg priemong ir jos poveikj.

Kad apribojimy procediira buty spartesné, Komisija, gavusi
Agentliros nuomong, per nustatyta terming turéty parengti jos
pakeitimy projekts.

Agentiira turéty vaidinti pagrindinj vaidmenj uztikrinant, kad
chemines medziagas reglamentuojantys teisés aktai, sprendimy
priémimo procesai ir juos grindziantys moksliniai duomenys
pelnyty visy suinteresuoty subjekty ir visuomenés pasitikéjima.
Agentiira taip pat turéty vaidinti pagrindinj vaidmenj koordinuo-
jant su Siuo reglamentu susijusj rySiy palaikymg ir jgyvendinant
§i reglamenty. Todél labai svarbu, kad Bendrijos institucijos,
placioji visuomené ir suinteresuotos Salys pasitikéty Agentira.
Dél Sios priezasties nepaprastai svarbu uztikrinti jos nepriklauso-
muma, labai gerus mokslinius, techninius ir reglamentavimo
gebéjimus, skaidrumg ir veiksmingumg.
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Agentiiros struktiira turéty buiti tinkama jos uzduotims atlikti.
Siuo atzvilgiu galima remtis pana$iy Bendrijos agentiiry patirtimi,
taCiau Agentiiros strukttra turéty buti pritaikyta konkretiems Sio
reglamento poreikiams.

Siuo reglamentu sukuriamos sistemos esminis elementas —
veiksmingas informacijos apie cheminiy medziagy keliamag rizika
ir jos valdymo btidus perdavimas. Rengdamasi teikti konsultacijas
visiems suinteresuotiems subjektams, Agentiira turéty atsizvelgti |
pazangiausig chemijos pramonés ir kity sektoriy patirtj.

Veiksmingumo sumetimais Agentiiros sekretoriato darbuotojai
turéty vykdyti pagrindines technines-administracines bei moks-
lines uzduotis nesinaudodami moksliniais ir techniniais valstybiy
nariy iStekliais. Vykdomasis direktorius turéty uztikrinti, kad
Agenttira efektyviai atlikty savo uZzduotis iSlaikydama savo
nepriklausomuma. Tam, kad Agentira atlikty savo vaidmeni,
Valdancioji taryba turéty buti sudaryta taip, kad biity atstovau-
jama kiekvienai valstybei narei, Komisijai ir Komisijos paskir-
toms kitoms suinteresuotoms Salims, sickiant uztikrinti suintere-
suoty subjekty ir Europos Parlamento dalyvavima, bei garantuo-
jamas aukSciausias kompetencijos lygis ir plataus masto atitin-
kama profesiné patirtis cheminés saugos arba cheminiy medziagy
reglamentavimo srityje, tuo paciu uztikrinama atitinkama patirtis
bendryjy finansiniy ir teisiniy klausimy srityje.

Agentiira turéty disponuoti istekliais, kurie reikalingi visoms jos
uzduotims vykdyti.

Komisijos reglamente turéty biiti nustatyti mokesciy strukttira ir
dydziai, jskaitant aplinkybes, kurioms esant mokesciy dalis perve-
dama atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Agentiiros valdanciajai tarybai reikéty suteikti reikiamus jgalio-
jimus sudaryti biudzets, tikrinti jo vykdyma, sukurti vidaus
tvarkos taisykles, priimti finansines taisykles ir paskirti vykdo-
mgjj direktoriy.

Rizikos vertinimo komiteto ir Socialinés ir ekonominés analizés
komiteto padedama, Agentiira turéty prisiimti moksliniy komitety
prie Komisijos funkcija, t. y. skelbti mokslines nuomones savo
kompetencijos srityje.

Pasitelkdama Valstybiy nariy komitetg, Agentlira turéty siekti,
kad valstybiy nariy valdzios institucijos susitarty tarpusavyje dél
konkreciy klausimy, kuriems reikia suderinto pozitrio.



2006R1907 — LT — 01.04.2016 — 028.001 — 21

(104)

(105)

(106)

(107)

(108)

(109)

(110)

Biitina uztikrinti glaudy bendradarbiavimg tarp Agentiros ir vals-
tybése narése veikianciy kompetentingy institucijy, kad Rizikos
vertinimo ir Socialinés ir ekonominés analizés komitety moks-
linés nuomonés biity grindziamos kuo didesne atitinkama Bend-
rijos specialisty moksline ir technine kompetencija. Todél Sie
komitetai turéty turéti galimybe¢ remtis ir papildoma specialia
patirtimi.

Atsizvelgiant | iSaugusig fiziniy ar juridiniy asmeny atsakomybe
uztikrinti saugy cheminiy medziagy naudojima, reikia sustiprinti
teisés akty reikalavimy vykdymo uztikrinimg. Todél Agentiira
turéty sukurti valstybéms naréms foruma keistis informacija ir
koordinuoti savo veikla, susijusig su teisés akty dél cheminiy
medziagy vykdymo uztikrinimu. Siuo metu vykstantis neformalus
valstybiy nariy bendradarbiavimas Sioje srityje turéty pageréti
jgaves formalesne struktiirg.

Agentiiroje reikéty jkurti Apeliacing komisijg, kuri fiziniam ar
juridiniam asmeniui garantuoty apeliaciniy skundy dél ji pavei-
kusiy Agentiiros sprendimy nagringjimg.

Agentiira turéty buti finansuojama i§ fiziniy ar juridiniy asmeny
mokamy mokesc¢iy ir Europos Sgjungos bendrojo biudzeto. Bend-
rijos biudzeto procediira turéty biiti taikoma ir toliau, jei tai susij¢
su subsidijomis, kurios mokamos i§ Europos Sajungos bendrojo
biudzeto. Be to, Audito Riimai turéty atlikti saskaity audita pagal
2002 m. gruodzio 23 d. Komisijos reglamento (EB, Euratomas)
Nr. 2343/2002 dél finansinio pagrindy reglamento, skirto jstai-
goms, minétoms Tarybos reglamento (EB, Euratomas)
Nr. 1605/2002 dél Europos Bendrijy bendrajam biudzetui
taikomo finansinio reglamento 185 straipsnyje ('), 91 straipsnj.

Jei Komisijai ir Agentlirai atrodo tikslinga, Agentiiros veikloje
galéty dalyvauti ir treciyjy Saliy atstovai.

Agentiira, bendradarbiaudama su tarptautiniy nuostaty suderinimu
suinteresuotomis organizacijomis, turéty padéti Bendrijai ir vals-
tybéms naréms imantis tokiy suderinimo veiksmy. Siekdama
skatinti platy tarptautinj sutarimg Agentlra turéty atsizvelgti |
egzistuojanius ir besiformuojanéius tarptautinius standartus
cheminiy medziagy reglamentavimo srityje, pavyzdziui, Pasau-
liniu mastu suderintg cheminiy medziagy klasifikavimo ir zenkli-
nimo sistemg (GHS).

Agentiira turéty uztikrinti infrastruktiira, kuri biitina fiziniams ar
juridiniams asmenims, kad jie galéty vykdyti savo jsipareigojimus
pagal nuostatas dél dalijimosi duomenimis.

(') OL L 357, 2002 12 31, p. 72.
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(111) Svarbu nepainioti Agentiiros atlickamos misijos su misijomis,
kurias atlieka Europos vaisty agentiira (EVA), jsteigta 2004
m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 726/2004, nustatan¢iu Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezifiros
tvarka ir jsteigian¢iu Europos vaisty agentirg (!), Europos
maisto saugos tarnyba (EMST), jsteigta 2002 m. sausio 28
d. Europos Tarybos ir Parlamento reglamentu (EB)
Nr. 178/2002, nustatan¢iu maistui skirty teisés akty bendruo-
sius principus ir reikalavimus, jsteigian¢iu Europos maisto
saugos tarnybg ir nustataniu su maisto saugos klausimais
susijusias procediiras (?), ir Darbuotojy saugos ir sveikatos
patariamasis komitetas, jsteigtas 2003 m. liepos 22 d. Tarybos
sprendimu (3). Todél Agentira turéty nustatyti darbo taisykles,
jei bitina bendradarbiauti su EMST arba su Darbuotojy
saugos, higienos ir sveikatos apsaugos patariamuoju komitetu.
Kitais atvejais S§is reglamentas neturéty pazeisti jgaliojimy,
kurie Bendrijos teisés aktais buvo suteikti EVA, EMST ir
Darbuotojy saugos, higienos ir sveikatos apsaugos pataria-
majam komitetui.

(112) Tam, kad veikty cheminiy medziagy — atskiry arba esanciy
» M3 miSiniy <« sudétyje, vidaus rinka ir tuo pat metu biity
uztikrintas aukStas Zmoniy sveikatos bei aplinkos apsaugos
lygis, reikéty patvirtinti klasifikavimo ir zenklinimo inventoriaus
taisykles.

(113) Todél Agenturai reikéty praneSti apie bet kokios cheminés
medziagos, kurig privaloma registruoti arba kuriai taikomas
Direktyvos 67/548/EEB 1 straipsnis ir kuri tiekiama rinkai,
klasifikacijg bei zenklinimg, kad bity galima jtraukti j inven-
toriy.

(114) Siekiant uztikrinti darnig placiosios visuomenés, ypaé ty
asmeny, kurie turi kontakta su tam tikromis cheminémis
medziagomis, apsauga, taip pat kity Bendrijos teisés akty,
susijusiy su Kklasifikavimu ir Zzenklinimu, tinkamag veikima,
inventoriuje reikéty nurodyti cheminés medziagos klasifikacija
pagal Direktyva 67/548/EEB ir Direktyvg 1999/45/EB, dél
kurios, jei jmanoma, susitaré tos pacios cheminés medZiagos
gamintojai ir importuotojai, taip pat Bendrijos lygiu priimtus
sprendimus suderinti kai kuriy cheminiy medziagy klasifika-
vimg ir Zzenklinimg. Reikéty visapusiSkai atsizvelgti i pagal
Direktyva 67/548/EEB atliktg darba ir jgyta patirt], jskaitant
konkre¢iy cheminiy medziagy ar cheminiy medziagy grupiy,
iSvardyty Direktyvos 67/548/EEB 1 priede, klasifikavimg ir
zenklinima.

(") OL L 136, 2004 4 30, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Regla-
mentu (EB) Nr. 1901/2006 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).

(» OL L 31, 2002 2 1, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 575/2006 (OL L 100, 2006 4 8, p. 3).

(®) OL C 218, 2003 9 13, p. 1.
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(115) Istekliai turéty buti pagrindinai skirti didZiausia susirlipinima

(116)

(117)

(118)

(
(

1
2

) OL
) OL

kelian¢ioms cheminéms medziagoms. Todél cheminé medziaga
turéty buti jtraukta i Direktyvos 67/548/EEB I prieda, jei ji
atitinka cheminiy medziagy klasifikavimo 1, 2 ar 3 katego-
rijos kancerogeninémis, mutageninémis arba toksiSkomis repro-
dukcijai arba kvépavimo sistemg jautrinaniomis cheminémis
medziagomis kriterijus, arba esant kitokiam poveikiui — kiek-
vienu konkreciu atveju. Reikéty numatyti nuostata, kuri leisty
kompetentingoms institucijoms teikti pasitilymus Agentirai.
Agentura turéty pareik$ti savo nuomong¢ apie pasiilyma, o
suinteresuotoms ~ Salims reikéty suteikti galimybe iSsakyti
savo pastabas. Po to Komisija turéty priimti sprendima.

Reguliarios valstybiy nariy ir Agentlros ataskaitos apie S$io
reglamento veikima bus bitina priemoné stebint Sio regla-
mento jgyvendinimg bei tendencijas Sioje srityje. IS ataskai-
tose pateikty rezultaty padarytos iSvados bus naudinga prak-
tine priemoné perzilrint §j reglamenta ir prireikus rengiant
pasitlymus dél pakeitimy.

ES pilieCiams turéty biiti suteikta galimybé susipazinti su
informacija apie chemines medziagas, kuriy poveikj jie
gali patirti, kad remdamiesi Sia informacija jie galéty priimti
sprendimus dél cheminiy medziagy naudojimo. Skaidrus

budas tai padaryti — suteikti jiems teis¢ laisvai ir lengvai
susipazinti su pagrindiniais Agentiros duomeny bazéje
sukauptais duomenimis, be kita ko, — su trumpais pavo-

jingy savybiy apra$ymais, Zenklinimui keliamais reikalavimais
ir atitinkamais Bendrijos teisés aktais, jskaitant autorizuotus
naudojimo biidus ir rizikos valdymo priemones. Agentira ir
valstybés narés turéty suteikti galimybe susipaZinti su infor-
macija pagal 2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2003/4/EB dél visuomenés galimybés
susipazinti su informacija apie aplinkg ('), 2001 m. geguZzés
30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (%)
ir JT EEK konvencija dél teisés gauti informacijg, visuo-
menés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés kreiptis |
teismus aplinkosaugos klausimais, kurios Salimi yra Europos
bendrija.

Informacijos atskleidimui pagal §j reglamenta taikomi Reglamente
(EB) Nr. 1049/2001 nustatyti specialiis reikalavimai. Minétas
reglamentas nustato privalomus informacijos pateikimo terminus
ir procesines garantijas, jskaitant teis¢ paduoti skunda. Valdan-
Cioji taryba turéty patvirtinti praktines ty reikalavimy taikymo
Agentiirai nuostatas.

L 41, 2003 2 14, p. 26.
L 145, 2001 5 31, p. 43.
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(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

Igyvendindamos Bendrijos teisés aktus valstybiy nariy kompeten-
tingos institucijos, biidamos glaudziai susijusios su suinteresuotais
subjektais valstybése narése, taip pat turéty padéti vykdyti pasi-
keitimg informacija apie cheminiy medziagy keliamg rizikg ir
fiziniy ar juridiniy asmeny jsipareigojimus pagal chemines
medziagas reglamentuojancius teisés aktus. Taip pat bitina, kad
Agentiira, Komisija ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos
glaudziai bendradarbiauty ir uZztikrinty bendro komunikavimo
proceso darng bei veiksmingumg.

Tam, kad $iuo reglamentu jkuriama sistema veikty efektyviai,
valstybés narés, Agentura ir Komisija turéty aktyviai bendradar-
biauti, derinti reglamento vykdymo veikla ir keistis informacija.

Siekdamos uztikrinti, kad biity laikomasi §io reglamento, vals-
tybés narés turéty vykdyti veiksmingg stebéseng ir imtis kontrolés
priemoniy. Reikéty planuoti ir atlikti bitinus patikrinimus bei
pranesti apie jy rezultatus.

Tam, kad valstybéms naréms vykdant reglamenta biity uztikri-
namas skaidrumas, neSaliSkumas ir nuoseklumas, valstybéms
naréms bitina sukurti tinkamg sankcijy sistema, numatancig
veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias sankcijas uz nuostaty
nesilaikyma, nes tai gali sukelti zalg Zmoniy sveikatai ir aplinkai.

Siam reglamentui jgyvendinti reikalingos priemonés ir tam tikri jo
pakeitimai turéty buti priimami pagal 1999 m. birzelio 28 d.
Tarybos sprendima 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (').

Visy pirma Komisijai reikéty suteikti jgaliojimus tam tikrais atve-
jais keisti priedus, nustatyti bandymy metody taisykles, keisti
atitikties patikrai atrenkamy dokumentacijy procenting dalj ir ju
atrankos kriterijus bei nustatyti kriterijus, apibréziancius, kas yra
pakankamas pagrindas laikyti, kad bandymai techniskai yra
nejmanomi. Kadangi Sios priemonés yra bendro pobudzio ir
skirtos i§ dalies keisti neesmines $io reglamento nuostatas arba
papildyti §] reglamentg naujomis neesminémis nuostatomis, jos
turéty biiti patvirtintos taikant Sprendimo 1999/468/EB 5a straips-
nyje numatyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.

Labai svarbu, kad tol, kol bus pereita prie visisko $io reglamento
nuostaty taikymo, ypa¢ Agentiiros veiklos pradiniu laikotarpiu,
cheminés medziagos buty reglamentuojamos veiksmingai ir
laiku. Todél reikéty numatyti, kad Komisija teikty biiting paramag
steigiant Agentiirg, jskaitant sutarCiy sudarymg ir vykdomojo
direktoriaus ad interim skyrima, kol Agenttros valdancioji taryba
pati galés paskirti vykdomajj direktoriy.

() OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais Spren-

dimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).
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(126) Norint kuo geriau pasinaudoti darbo, atlikto pagal Reglamentg
(EEB) Nr. 793/93 ir Direktyva 76/769/EEB, rezultatais bei iSvengti
to, kad toks darbas nueity veltui, reikéty jgalioti Komisija pradiniu
laikotarpiu inicijuoti $io darbo rezultatais paremtus apribojimus nesi-
laikant visos §iame reglamente nustatytos apribojimy procediiros.
Isigaliojus Siam reglamentui, visus §iuos elementus reikéty naudoti
siekiant uztikrinti rizikos mazinimo priemoniy vykdymga.

(127) Sio reglamento nuostatos turéty jsigalioti palaipsniui, kad
peréjimas prie naujosios sistemos biity sklandus. Be to, laips-
niskai jsigaliojant nuostatoms, visos atitinkamos S$alys, institu-
cijos, fiziniai ar juridiniai asmenys ir suinteresuoti subjektai
galéty sutelkti savo iSteklius rengdamiesi atlikti naujas pareigas
tinkamu metu.

(128) Sis reglamentas pakei¢ia Direktyva 76/769/EEB, Komisijos direk-
tyva 91/155/EEB ('), Komisijg direktyva 93/67/EEB (%), Komisijos
direktyva 93/105/EB (®), Komisijos direktyvag 2000/21/EB (%),
Reglamentg (EEB) Nr. 793/93 ir Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 1488/94 (%). Todél minétos direktyvos ir reglamentai turéty bati
panaikinti.

(129) Siekiant nuoseklumo, reikéty i§ dalies pakeisti Direktyva
1999/45/EB, kurioje jau sprendziami klausimai, kuriems taikomas
Sis reglamentas.

(130) Kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. nustatyti cheminiy medziagy
taisykles ir jsteigti Europos cheminiy medziagy agentiirg, vals-
tybés narés negali tinkamai pasiekti ir dél to ty tiksly biity geriau
siekti Bendrijos lygmeniu, laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Bendrija gali patvirtinti prie-
mones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa
Siuo reglamentu nevirSijama to, kas butina nurodytiems tikslams
pasiekti.

(") 1991 m. kovo 5 d. Komisijos direktyva 91/155/EEB, apibréZianti ir nustatanti

iSsamias nuostatas dél specifinés informacijos, susijusios su pavojingais
preparatais, sistemas jgyvendinant Direktyvos 88/379/EEB 10 straipsnj (OL
L 76, 1991 3 22, p. 35). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 2001/58/EB (OL L 212, 2001 8 7, p. 24).

(®) 1993 m. liepos 20 d. Komisijos direktyva 93/67/EEB, nustatanti medziagy,
apie kurias pranesta pagal Tarybos direktyva 67/548/EEB, rizikos zmonéms ir
aplinkai jvertinimo principus (OL L 227, 1993 9 8§, p. 9).

() 1993 m. lapkri¢io 25 d. Komisijos direktyva 93/105/EB, nustatanti VII D
prieda, turintj informacija, reikalingg techniniam dokumenty rinkiniui, nuro-
dytam Tarybos direktyvos 67/548/EEB septintojo pakeitimo 12 straipsnyje
(OL L 294, 1993 11 30, p. 21).

(*) 2000 m. balandzio 25 d. Komisijos direktyva 2000/21/EB dél Tarybos direk-
tyvos 67/548/EEB 13 straipsnio 1 dalies penktojoje jtraukoje nurodyto Bend-
rijos teisés akty saraso (OL L 103, 2000 4 28, p. 70).

(®) 1994 m. birzelio 28 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1488/94, nustatantis
esamy medziagy keliamos rizikos Zmonéms ir aplinkai jvertinimo principus,
numatytus Tarybos reglamente (EEB) Nr. 793/93 (OL L 161, 1994 6 29, p. 3).
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(131) Reglamente laikomasi pagrindiniy teisiy ir principy, pripazinty
visy pirma Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje (1).
Juo visy pirma siekiama uztikrinti aplinkos apsaugos ir tvaraus
vystymosi principy, kuriuos garantuoja Chartijos 37 straipsnis,
visapusisko laikymosi,

PRIEME $] REGLAMENTA:

(') OL C 364, 2000 12 18, p. 1.
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I ANTRASTINE DALIS
1 skyrius
2 skyrius
II ANTRASTINE DALIS

1 skyrius

2 skyrius

3 skyrius

4 skyrius

5 skyrius

III ANTRASTINE DALIS

1 skyrius

2 skyrius

3 skyrius

IV ANTRASTINE DALIS
V ANTRASTINE DALIS
VI ANTRASTINE DALIS
1 skyrius

2 skyrius

3 skyrius

4 skyrius

VII ANTRASTINE DALIS
1 skyrius

2 skyrius

3 skyrius

VIII ANTRASTINE DALIS

1 skyrius

2 skyrius

IX ANTRASTINE DALIS
X ANTRASTINE DALIS
XII ANTRASTINE DALIS
XIII ANTRASTINE DALIS
XIV ANTRASTINE DALIS
XV ANTRASTINE DALIS

TURINYS
BENDRIEJI KLAUSIMALI
Tikslas, dalykas ir taikymo sritis
Savoky apibrézimai ir bendroji nuostata
CHEMINIUY MEDZIAGU REGISTRAVIMAS

Bendroji prievolé registruoti ir informacijai kelia-
mi reikalavimai

Iregistruotomis laikomos cheminés medziagos
Prievolé registruoti tam tikry rasiy izoliuotas
tarpines chemines medziagas ir informacijai
keliami reikalavimai

Bendrosios registravimo nuostatos

Pereinamojo laikotarpio nuostatos, skirtos chemi-
néms medZiagoms, kurioms taikomas pereinama-
sis laikotarpis, ir cheminéms medziagoms, apie
kurias buvo pranesta

DALIJIMASIS DUOMENIMIS IR NEREIKA-
LINGUY BANDYMU VENGIMAS

Tikslai ir bendrosios taisyklés

Taisyklés, skirtos cheminéms medziagoms, kur-
ioms netaikomas pereinamasis laikotarpis, ir
preliminariai nejregistravusiems cheminiy med-
ziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
registruotojams

Cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereina-
masis laikotarpis, taisyklés

INFORMACIJA TIEKIMO GRANDINEJE
TOLESNI NAUDOTOJAI
IVERTINIMAS

Dokumentacijos vertinimas

Cheminiy medziagy vertinimas

Tarpiniy cheminiy medziagy vertinimas
Bendrosios nuostatos

AUTORIZACIJA

Reikalavimas gauti autorizacija
Autorizacijos suteikimas

Autorizacija tiekimo grandinés dalyviams

TAM TIKRU PAVOJINGU CHEMINIU MED-
ZIAGY, »M3 MISINIU <« IR GAMINIY GA-
MYBOS, TIEKIMO RINKAI IR NAUDOJIMO
APRIBOJIMALI

Bendrieji klausimai

Apribojimy nustatymo tvarka
MOKESCIAI

AGENTURA

INFORMAVIMAS
KOMPETENTINGOS INSTITUCIJOS
VYKDYMO UZTIKRINIMAS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO IR BAIGIA-
MOSIOS NUOSTATOS
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1 PRIEDAS

1I PRIEDAS

111 PRIEDAS

1V PRIEDAS

V PRIEDAS

VI PRIEDAS

VII PRIEDAS

VIII PRIEDAS

1X PRIEDAS

X PRIEDAS

XI PRIEDAS

XII PRIEDAS

XIII PRIEDAS

XIV PRIEDAS

XV PRIEDAS
XVI PRIEDAS
XVII PRIEDAS

BENDROSIOS CHEMINIU .MEDZIAGU
VERTINIMO IR CHEMINES SAUGOS
ATASKAITU RENGIMO NUOSTATOS

SAUGOS DUOMENU LAPO PILDYMO RE-
IKALAVIMAI

KRITERIJAI, PAGAL KURIUOS REIKIA
REGISTRUOTI 1-10 TONU CHEMINES
MEDZIAGAS

PRIEVOLES REGISTRUOTI ISIMTYS PA-
GAL 2 STRAIPSNIO 7 DALIES a PUNKTA

PRIEVOLES REGISTRUOTI ISIMTYS PA-
GAL 2 STRAIPSNIO 7 DALIES b PUNKTA

10 STRAIPSNYJE NURODYTI INFORMA-
C1JOS REIKALAVIMAI

STANDARTINEI INFORMACIJAI APIE
CHEMINES MEDZIAGAS, KURIU PAGA-
MINAMA AR IMPORTUOJAMA NE
MAZIAU KAIP 1 TONA, KELIAMI REIKA-
LAVIMAI

PAPILDOMI STANDARTINEI INFORMACI-
JAT APIE CHEMINES MEDZIAGAS, KURIU
PAGAMINAMA AR IMPORTUOJAMA NE
MAZIAU KAIP 10 TONU, KELIAMI REI-
KALAVIMAI

PAPILDOMI STANDARTINEI INFORMACI-
JAI APIE CHEMINES MEDZIAGAS, KURIU
PAGAMINAMA AR IMPORTUOJAMA NE
MAZIAU KAIP 100 TONU, KELIAMI RE-
IKALAVIMAI

PAPILDOMI STANDARTINEI INFORMACI-
JAT APIE CHEMINES MEDZIAGAS, KURIU
PAGAMINAMA AR IMPORTUOJAMA NE
MAZIAU KAIP 1000 TONU, KELIAMI
REIKALAVIMAI

STANDARTINES BANDYMU TVARKOS, I$-
DESTYTOS VII-X PRIEDUOSE, BENDRO-
SIOS PRITAIKYMO TAISYKLES

BENDROSIOS NUOSTATOS, SKIRTOS TO-
LESNIEMS NAUDOTOJAMS VERTINANT
CHEMINES MEDZIAGAS IR RENGIANT
CHEMINES SAUGOS ATASKAITAS

PATVARIU, BIOAKUMULIACINIU IR TOK-
SISKU CHEMINIU MEDZIAGU BEI LABAI
PATVARIU IR DIDELES BIOAKUMULIA-
CIJOS CHEMINIU MEDZIAGU NUSTATY-
MO KRITERIJAI

AUTORIZUOTINY CHEMINIY MEDZIAGU
SARASAS

DOKUMENTACILJOS

SOCIALINE IR EKONOMINE ANALIZE

TAM TIKRU PAVOJINGU MEDZIAGU,
MISINIU IR GAMINIU GAMYBOS, TIEKI-
MO RINKAI BEI NAUDOJIMO APRIBOJI-
MAI
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I ANTRASTINE DALIS

BENDRIEJI KLAUSIMAI

1 SKYRIUS
Tikslas, dalykas ir taikymo sritis

1 straipsnis

Tikslas ir dalykas

1. Sio reglamento tikslas — uztikrinti auk3ta Zzmoniy sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygi, iskaitant cheminiy medziagy pavojaus vertinimo
alternatyviy metody skatinima, taip pat laisva cheminiy medziagy jude-
jimg vidaus rinkoje, tuo paciu didinant konkurencinguma ir skatinant
inovacijas.

2. Siuo reglamentu nustatomos nuostatos dél 3 straipsnyje apibrézty
cheminiy medziagy ir » M3 misiniy <. Sios nuostatos taikomos tokiy
cheminiy medziagy — atskiry ir esanc¢iy » M3 miSiniy <« ar gaminiy
sudétyje, gamybai, tiekimui rinkai ar naudojimui bei »M3 miSiniy <«
tiekimui rinkai.

3. Sis reglamentas grindziamas principu, pagal kurj gamintojams,
importuotojams ir tolesniems naudotojams tenka atsakomybé uZtikrinti,
kad jy gaminamos, tiekiamos rinkai ar naudojamos cheminés medZiagos
neturéty neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai arba aplinkai. Sio regla-
mento nuostatos grindZiamos atsargumo principu.

2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis reglamentas netaikomas:

a) radioaktyviosioms medziagoms, kurioms taikoma 1996 m. geguzés
13 d. Tarybos direktyva 96/29/Euratomas, nustatanti pagrindinius
darbuotojy ir gyventojy sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios
spinduliuotés saugos standartus (1);

b) cheminéms medziagoms — atskiroms ir esan¢ioms
» M3 miSinio <« ar gaminio sudétyje, kurioms privaloma muitiné
kontrolé, jei jos nebuvo apdorotos ar perdirbtos, ir kurios laikinai
sandéliuojamos ar saugomos laisvojoje zonoje arba laisvuosiuose
sandélivose, ketinant jas reeksportuoti, arba tranzitu gabenamoms
cheminéms medziagoms;

¢) neissiskirian¢ioms tarpinéms medziagoms;

d) pavojingy medZiagy ir pavojingy » M3 miSiniy <« sudétyje esanciy
pavojingy medziagy gabenimui gelezinkeliu, keliais, vidaus vandeny,
jiry ar oro transportu.

2.  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2006/12/EB (?)
apibréztos atliekos néra laikomos chemine medziaga,
»M3 miSiniu < ar gaminiu, kaip apibrézta Sio reglamento 3 straips-
nyje.

(') OL L 159, 1996 6 29, p. 1.
() OL L 114, 2006 4 27, p. 9.
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3. Valstybés narés gali leisti konkreciais atvejais tam tikroms chemi-

néms medziagoms — atskiroms ir esanioms P> M3 miSinio « ar
gaminio sudétyje — netaikyti $io reglamento, kai tai biitina gynybos
sumetimais.

4. Sis reglamentas taikomas nepaZeidZiant:

a) Bendrijos teisés akty dél darbo vietos ir aplinkos, jskaitant 1989 m.
birzelio 12 d. Tarybos direktyva 89/391/EEB dél priemoniy darbuo-
tojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustatymo ('), 1996 m.
rugséjo 24 d. Tarybos direktyva 96/61/EB dél tarSos integruotos
prevencijos ir kontrolés (?), Direktyva 98/24/EB, 2000 m. spalio 23
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatancia
Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje pagrindus (%), ir Direk-
tyva 2004/37/EB,;

b) Direktyvos 76/768/EEB nuostaty dél j jos taikymo sritj patenkanciy
bandymy su stuburiniais gyviinais.

5. 1L, V, VI ir VII antrastiniy daliy nuostatos netaikomos, jei cheminé
medziaga naudojama:

a) zmonéms skirtuose ar veterinariniuose vaistuose, kuriems taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (4), bei 2001 m. lapkri¢io 6
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bend-
rijos kodekso, reglamentuojanéio zmonéms skirtus vaistus (°);

b) maisto produktuose arba paSaruose pagal Reglamenta (EB)
Nr. 178/2002, jskaitant, jei cheminé medziaga naudojama:

1) maisto produktuose kaip maisto priedas, kuriam taikoma 1988 m.
gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/107/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanéiy maisto priedus, kuriuos
leidziama naudoti Zzmonéms vartoti skirtuose maisto produktuose,
suderinimo (°);

(") OL L 183, 1989 6 29, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Reglamentu
(EB) Nr. 1882/2003.

(®» OL L 257, 1996 10 10, p. 26. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 166/2006 (OL
L 33, 2006 2 4, p. 1).

(®) OL L 327,2000 12 22, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Sprendimu
Nr. 2455/2001/EB (OL L 331, 2001 12 15, p. 1).

(» OL L 311, 2001 11 28, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 2004/28/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 58).

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006.

() OL L 40, 1989 2 11, p. 27. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.
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ii) maisto produktuose kaip kvapioji medZiaga, kuriai taikoma 1988
m. birzelio 22 d. Tarybos direktyva 88/388/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su maisto produktuose naudojamomis
kvapiosiomis medziagomis ir jy gamybos Zaliavomis,
suderinimo (') ir 1999 m. vasario 23 d. Komisijos sprendimas
1999/217/EB, patvirtinantis maisto produktuose ar ant jy naudo-
jamy kvapiyjy medziagy registra, sudaryta taikant Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2232/96 (?);

iii) paSaruose kaip priedas, kuriam taikomas 2003 m. rugséjo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003
dél gyviiny paSaruose naudojamy priedy (3);

iv) gyviny paSaruose, kuriems taikoma 1982 m. birzelio 30 d.
Tarybos direktyva 82/471/EEB dél tam tikry produkty, naudo-
jamy gyvinams Serti (4).

6. IV antrastinés dalies nuostatos netaikomos Siems gataviems, galu-
tiniam naudotojui skirtiems M3 misiniams <«:

a) zmonéms skirtiems ar veterinariniams vaistams, kuriems taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/82/EB, ir kaip
apibréZta Direktyvoje 2001/83/EB,;

b) kosmetikos produktams, kaip apibrézta Direktyvoje 76/768/EEB,;

¢) medicinos prietaisams, invaziniams arba naudojamiems tiesioginiam
fiziniam salyCiui su Zmogaus ktinu, jei Bendrijos priemonés nustato
pavojingy cheminiy medZiagy M3 miSiniy <« Kklasifikavimo ir
zenklinimo nuostatas, kurios uztikrina tokj pat informacijos sutei-
kimo ir apsaugos lygj, kaip ir Direktyva 1999/45/EB;

d) maisto produktams arba paSarams pagal Reglamenta3 (EB)
Nr. 178/2002, jskaitant jei preparatas naudojamas:

1) maisto produktuose kaip maisto priedas, kuriam taikoma Direk-
tyva 89/107/EEB;

ii) maisto produktuose kaip kvapioji medZiaga, kuriai taikoma
Direktyva 88/388/EEB ir Sprendimas 1999/217/EB,;

iii) pasaruose kaip maisto priedas, kuriam taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 1831/2003;

iv) gyviny pasSaruose, kuriems taikoma Direktyva 82/471/EEB.

() OL L 184, 1988 7 15, p. 61. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-

rytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.

(» OLL 84,1999 3 27, p. 1. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Sprendimu 2006/252/EB (OL L 91, 2006 3 29, p. 43).

(®) OL L 268, 2003 10 18, p. 29. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 378/2005 (OL L 59, 2005 3 5, p. 8).

(*) OL L 213, 1982 7 21, p. 8. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 2004/116/EB (OL L 379, 2004 12 24, p. 81).
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7. 1II, V ir VI antrastinés dalys netaikomos:

a) j IV priedg jtrauktoms cheminéms medziagoms, apie kurias turima
pakankamai informacijos, kad jos dél savo savybiy kelia minimalig
rizika;

b) cheminéms medziagoms, kurioms taikomas V priedas, kadangi
registracija laikoma netikslinga ar nebiitina, ir Siy antraStiniy daliy
nuostaty netaikymas Sioms medziagoms neturi jtakos siekiant Sio
reglamento tiksly;

¢) cheminéms  medziagoms —  atskiroms ar  esancioms
» M3 miSiniy <« sudétyje, jregistruotoms pagal II antrasting dalj,
jeigu jas i§ Bendrijos eksportuoja tiekimo grandinés dalyvis ir j
Bendrijg reimportuoja tas pats arba kitas tos pacios tiekimo gran-
dinés dalyvis, jrodantis, kad:

i) reimportuojama cheminé medziaga yra identiska eksportuotajai;

ii) jam buvo pateikta informacija apie eksportuojama chemine
medziaga pagal 31 arba 32 straipsnius;

d) cheminéms medziagoms — atskiroms ir  esanCioms
» M3 miSiniy <« ar gaminiy sudétyje, kurios buvo jregistruotos
pagal II antraSting dalj ir kurios regeneruojamos Bendrijoje, jeigu:

i) po regeneravimo proceso gaunama cheminé medziaga yra ta pati,
kuri buvo jregistruota pagal II antrasting dalj; ir

i) jeigu regeneruojanciai jmonei prieinama pagal 31 arba 32 straips-
nius biitina informacija apie cheming medziagg, kuri buvo jregist-
ruota pagal II antraSting dalj.

8. Gamybos vietoje izoliuotoms tarpinéms medziagoms ir gabena-
moms izoliuotoms tarpinéms medZiagoms netaikoma:

a) II antrastinés dalies 1 skyrius, iSskyrus 8 ir 9 straipsnius; ir
b) VII antrastiné dalis.

9. II ir VI antrastiniy daliy nuostatos netaikomos polimerams.

2 SKYRIUS

Sqvoky apibréZimai ir bendroji nuostata

3 straipsnis

Savoky apibrézimai

Siame reglamente:

1) cheminé medziaga — natiiralus arba gamybos proceso metu gautas
cheminis elementas ir cheminiy elementy junginys, iskaitant
priedus, reikalingus jo stabilumui islaikyti, ir priemaisas, atsirandan-
Cias gaminant, iSskyrus tirpiklius, kurie gali buti atskirti nedarant
poveikio medziagos stabilumui ar nepakeifiant jos sudéties;

2) cheminis M3 miSinys 4 — dviejy ar daugiau cheminiy
medziagy miSinys ar tirpalas;
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3) gaminys — daiktas, kuris gaminamas jgijo konkreCig formg ar
struktiira, labiau nulemiancia jo naudojimo paskirtj nei jo cheminé
sudétis;

4) gaminio gamintojas — fizinis arba juridinis asmuo, kuris Bendrijoje
gamina arba surenka gaminj;

5) polimeras — junginys, susidedantis i§ pasikartojan¢iy vienody ar
skirtingy monomery grupiy (monomeriniy grandziy) molekuliy.
Tokios molekulés turi biiti pasiskirséiusios tam tikrame molekulinio
svorio diapazone, kuriame jy molekulinio svorio skirtumai i§ esmés
priklauso nuo monomeriniy grandziy skaiciaus. Polimerg sudaro:

a) paprasta svoriné molekuliy dauguma, turinti bent tris monome-
rines grandis, kovalentiSkai sujungtas su bent viena kito mono-
mero grandimi ar kita reaguojancia medziaga;

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

Siame apibrézime ,,monomeriné grandis“ reiskia monomero reaga-
vimo polimeruose forma;

6) monomeras — konkreciam procesui naudojama cheminé medziaga,
kuri atitinkamos reakcijos, kurios metu susidaro polimerai, saly-
gomis gali sudaryti kovalentinius rySius su papildomomis pana-
Siomis ar nepanaSiomis molekulémis;

7) registruotojas — cheminés medziagos gamintojas ar importuotojas
arba gaminio gamintojas ar importuotojas, pateikiantis dokumentus
registruoti cheming medziaga;

8) gamyba — cheminiy medZziagy gaminimas ar natiiraliy cheminiy
medziagy iSgavimas;

9) gamintojas — Bendrijoje jsisteiggs fizinis arba juridinis asmuo,
kuris Bendrijoje gamina cheming medZiaga;

10) importas — fizinis cheminés medZziagos jvezimas j Bendrijos muity
teritorija;

11) importuotojas — Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo,
atsakingas uz cheminiy medziagy importa;

12) tiekimas rinkai — cheminés medziagos tiekimas arba bet koks
perdavimas kitam asmeniui uz mokest] arba nemokamai. Importas
laikomas tiekimu rinkai;

13) tolesnis naudotojas — Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis
asmuo, bet ne gamintojas ar importuotojas, naudojantis cheming
medZiaga — atskirg ar esanCiag M3 miSinio « sudétyje —
savo pramoninéje ar profesionalioje veikloje. Platintojas ar varto-
tojas nelaikomas tolesniu naudotoju. Reimportuotojas, kuriam
taikoma iSlyga pagal 2 straipsnio 7 dalies ¢ punkta, laikomas
tolesniu naudotoju;

14) platintojas — Bendrijoje jsisteiggs fizinis arba juridinis asmuo,
jskaitant mazmenininka, kuris tik sandéliuoja ir tiekia rinkai tretie-
siems asmenims skirta chemin¢ medziaga — atskirg ar esancig
» M3 miSinio <« sudétyje;
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VY M22

15) tarpiné cheminé medziaga — cheminé medziaga, pagaminta ir
panaudota cheminiam technologiniam procesui, kurj vykdant ji
paver¢iama kita chemine medziaga (toliau — sintezé):

a) neiSsiskirianti tarpiné cheminé medziaga: tarpiné medziaga, kuri
sintezés metu néra tycia pasalinta i§ jrenginio (i$skyrus méginiy
émimg), kuriame vyksta sintezé. Prie tokiy jrenginiy priskiriama:
reakcijos indai, jy papildoma jranga ir bet kokie jrenginiai, per
kuriuos pereina cheminé (-¢s) medziaga (-os) nenutriikstamo
proceso arba periodinés gamybos metu, taip pat vamzdynai, skirti
cheminéms medziagoms transportuoti i$ vieno indo j kitg ruoSiantis
kitam reakcijos etapui, taiau nepriskiriamos talpyklos ar kitokie
indai, kuriuose saugoma pagaminta cheminé (-¢s) medziaga (-0s);

b) gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé medziaga: neisSsiski-
rianCios tarpinés cheminés medziagos kriterijy neatitinkanti
tarpiné medZiaga, kurios gamyba ir kitos cheminés (-iy)
medziagos (-y) sintezé i§ jos vyksta toje pacioje gamybos
vietoje, kurig valdo vienas ar keli juridiniai asmenys;

¢) gabenama izoliuota tarpiné cheminé medziaga: tarpiné medziaga,
neatitinkanti neissiskiriancios tarpinés medziagos kriterijy, gabe-
nama arba tiekiama i§ vienos gamybos vietos ] kita;

16) gamybos vieta — viena vieta, kurioje, jei yra daugiau kaip vienas
cheminés (-iy) medziagos (-y) gamintojas, bendrai naudojama tam
tikra infrastrukttira ir jranga;

17) tiekimo grandinés dalyviai — visi gamintojai ir (arba) importuo-
tojai, ir (arba) tolesni naudotojai tiekimo grandinéje;

18) Agentiira — S§iuo reglamentu jsteigta Europos cheminiy medziagy
agentura;

19) kompetentinga institucija — institucija ar institucijos arba jstaigos,
kurias jsteigia valstybés narés Siuo reglamentu nustatytiems jsipa-
reigojimams vykdyti;

20) cheminé medziaga, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis —
cheminé medziaga, kuri atitinka bent vieng i§ $iy kriterijy:

a) jraSyta | Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasa
(EINECS);

b) pagaminta Bendrijoje arba Salyse, istojusiose j Europos Sajunga
1995 m. sausio 1 d., 2004 m. geguzés 1 d., 2007 m. sausio 1 d.
arba 2013 m. liepos 1 d., tafiau gamintojas ar importuotojas jos
nepateiké | rinkg né karto per 15 mety iki Sio reglamento jsiga-
liojimo, jei gamintojas ar importuotojas gali tai patvirtinti doku-
mentais;
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VY M22

¢) ja gamintojas ar importuotojas patieké Bendrijos arba Saliy, jsto-
jusiy i Europos Sajunga 1995 m. sausio 1 d., 2004 m. geguzés
1 d., 2007 m. sausio 1 d. arba 2013 m. liepos 1 d., rinkai iki $io
reglamento jsigaliojimo ir buvo laikoma, kad apie jg pranesta
pagal Direktyvos 67/548/EEB 8 straipsnio 1 dalies pirma
itrauka, laikantis 8 straipsnio 1 dalies redakcijos, i§ dalies
pakeistos Direktyva 79/831/EEB, taiau ji neatitinka Siame
reglamente pateiktos polimero sgvokos apibrézties, jei gamin-
tojas ar importuotojas gali tai patvirtinti dokumentais, jskaitant
jrodymus, kad ta cheminé medziaga bet kurio gamintojo ar
importuotojo buvo patiekta rinkai nuo 1981 m. rugséjo 18 d.
iki 1993 m. spalio 31 d. imtinai;

21) cheminé medziaga, apie kurig pranesta — cheminé medziaga, apie
kurig buvo pateiktas praneSimas ir kuri galéty buti tiekiama rinkai
pagal Direktyva 67/548/EEB;

22) produkto ir technologinis tyrimas bei plétra — moksliné veikla,
susijusi su produkto kirimu arba tolesniu rengimusi naudoti
cheming medziaga — atskirg arba esantiag »M3 miSiniy <« ar
gaminiy sudétyje, kurio metu eksperimentiniais ar gamybiniais
bandymais plétojamas gamybos procesas ir (arba) tiriamos
cheminés medziagos naudojimo galimybés ir sritys;

23) moksliniai tyrimai ir plétra — cheminés medziagos moksliniai
bandymai, jos analizavimas ar cheminis tyrimas, atlickamas kontro-
liuojamomis salygomis, naudojant maZziau nei 1 tona cheminés
medziagos per metus;

24) naudojimas — perdirbimas, preparaty ruoSimas, suvartojimas,
laikymas, sandéliavimas, apdorojimas, sudéjimas ar supylimas j
talpyklas, perdéjimas ar perpylimas i§ vienos talpyklos | Kkita,
sumaiSymas, gaminio gaminimas arba kitoks naudojimas;

25) naudojimas registruotojo reikméms — naudojimas pramoninéje ar
profesionalioje registruotojo veikloje;

26) nustatytas naudojimas — atskiros cheminés medziagos ar
» M3 miSinio € sudétyje esancios cheminés medZiagos arba
» M3 miSinio € naudojimas, kurj nustaté¢ tiekimo grandinés
dalyvis, jskaitant naudojima savo reikméms, arba apie kurj jam
rastu prane$é artimiausias tolesnis naudotojas;

27) visapusiska tyrimy ataskaita — iSsamus ir visapusiskas veiklos,
atlickamos renkant informacija, apraSymas. Tai gali bati iSsamus
atlikta tyrima apiblidinantis mokslinis straipsnis, paskelbtas moksli-
niame leidinyje, arba bandymy jstaigos parengta atlikta tyrima
apiblidinanti visapusiSka ataskaita;

28) i$sami tyrimy santrauka — iSsami visapusiS$kos tyrimo ataskaitos
tiksly, metody, rezultaty ir iSvady santrauka, kurioje pateikiama tiek
informacijos, kad galima biity nepriklausomai jvertinti tyrimg nena-
grinéjant visapusiskos tyrimo ataskaitos;

29) tyrimy santrauka — visapusiSkos tyrimo ataskaitos tiksly, metody,
rezultaty ir iSvady santrauka, kurioje pateikiama pakankamai infor-
macijos, kad galima bty jvertinti blitinybe atlikti tyrima;
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30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

per metus — per kalendorinius metus, jei nenurodyta Kkitaip;
cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir
kurios buvo importuojamos arba gaminamos ne maziau kaip trejus
metus i$ eilés, kiekiai per metus apskaiCiuojami pagal vidutines
gamybos arba importo apimtis per pastaruosius trejus kalendorinius
metus;

apribojimas — gamybos, naudojimo arba tiekimo rinkai sglyga arba
draudimas;

cheminés medZiagos arba P M3 miSinio € tiekéjas —
gamintojas, importuotojas, tolesnis naudotojas arba platintojas,
kuris tiekia rinkai chemin¢ medziaga — atskirg ar esancCig
» M3 misinio € sudétyje, arba P»M3 miSinj «;

gaminio tiekéjas — gaminio gamintojas, importuotojas, platintojas
arba kitas tiekimo grandinés dalyvis, tiekiantis gaminj rinkai;

cheminés medziagos arba »M3 miSinio € gavéjas — tolesnis
naudotojas arba platintojas, kuriam tiekiama cheminé medZiaga
arba M3 miSinys <«

gaminio gavéjas — pramoninis arba profesionalus naudotojas, arba
platintojas, kuriam tiekiamas gaminys, i§skyrus vartotojus;

MVI — mazoji ir vidutiné jmoné, kaip apibrézta 2003 m. geguzés
6 d. Komisijos rekomendacijoje dél mikro, mazyjy ir vidutiniy
jmoniy apibréZimo ();

poveikio scenarijus — sglygy rinkinys, jskaitant veiklos salygas 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 poveikj zmonéms ir aplinkai. Sis
poveikio scenarijus gali biiti skirtas vienam konkre¢iam procesui ar
naudojimo biidui, arba keliems procesams ar naudojimo budams;

naudojimo ir poveikio kategorija — daugeliui procesy ar naudojimo
budy skirtas poveikio scenarijus, kai apie procesus ar naudojimo biidus
informuojama pateikiant bent trumpg bendrg naudojimo aprasyma;

gamtoje randama cheminé medziaga — gamtoje randama natiirali
cheminé medziaga, neperdirbta arba perdirbta tik rankiniu, mecha-
niniu arba gravitaciniu budu, tirpinant vandenyje, flotacijos budu,
iSgaunant vandeniu, distiliuojant vandens garais arba kaitinant vien
tik tam, kad biity pasalintas vanduo, arba kuri iSgaunama i§ oro bet
kokiu budu;

chemiSkai nemodifikuota medZiaga — cheminé medZiaga, kurios
cheminé sandara iSlicka nepakitusi net ir cheminiame procese ar
ja chemiSkai apdorojus arba fiziSkai transformavus mineralogijos
proceso metu, pavyzdziui, norint pasalinti priemaisas;

(') OL L 124, 2003 5 20, p. 36.
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41) lydinys — metaline, mikroskopin¢je skal¢je vienalyté medZiaga,
susidedanti i§ dVIeJu ar daugiau elementy, susijungusiy taip, kad
ju nebiity galima lengvai atskirti mechaninémis priemonémis.

4 straipsnis

Bendroji nuostata

Gamintojas, importuotojas ar, kai tinka, tolesnis naudotojas, iSlaiky-
damas visiska atsakomyb¢ uZz savo jsipareigojimy pagal §j reglamenta
laikymasi, gali paskirti treCiosios Salies atstova visoms procediiroms
pagal 11 straipsnj, 19 straipsnj, III antrasting dalj ir 53 straipsnj,
apimancioms diskusijas su kitais gamintojais, importuotojais ar, kai
tinka, tolesniais naudotojais. Siais atvejais Agentlira paprastai kitiems
gamintojams, importuotojams ar, kai tinka, tolesniems naudotojams
neatskleidzia atstova paskyrusio gamintojo ar importuotojo tapatybés.

I ANTRASTINE DALIS

CHEMINIU MEDZIAGU REGISTRAVIMAS

1 SKYRIUS

Bendproji prievolé registruoti ir informacijai keliami reikalavimai

5 straipsnis

Néra duomeny, néra rinkos

Laikantis 6, 7, 21 ir 23 straipsniy, chemines medZiagas — atskiras ir
esancias >M3 miSiniy <« ar gamlmq sudétyje — draudziama Bendri-
JO]e gaminti ar tiekti rinkai, jei jos néra jregistruotos pagal atitinkamas
Sios antraStinés dalies nuostatas, kai to reikalaujama.

6 straipsnis

Bendroji prievolé registruoti chemines medZiagas — atskiras ar
esanias M3 miSiniy <« sudétyje

1.  Gamintojas arba importuotojas, per metus pagaminantis arba
importuojantis ne maziau kaip viena tona cheminés medziagos —
atskiros arba esancios vieno ar keliy P M3 miSiniy € sudétyje,
pateikia Agentirai registracijos dokumentacija, iSskyrus atvejus, kai
Siame reglamente numatyta Kkitaip.

2. 17 ir 18 straipsniai netaikomi monomerams, kurie naudojami kaip
gamybos vietoje izoliuotos arba gabenamos izoliuotos tarpinés cheminés
medziagos.

3. Polimero gamintojas ar importuotojas pateikia Agentrai mono-
mero (-y) ar kitos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y), kurios (-iy)
pirmesnis tiekimo grandinés dalyvis dar néra jregistraves, registracijos
dokumentacija, jei tenkinamos abi Sios salygos:

a) polimerg sudaro ne maZiau kaip 2 % mases tokio (-iy) monomero (y)
ar kitos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y) monomero grandziy ir
chemiskai sujungty cheminiy medziagy forma;
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b) bendras tokio monomero (-y) ar kitos cheminés medziagos (-y)
kiekis sudaro ne maziau kaip viena tong per metus.

4.  Pateikiant registracijos dokumentacija sumokamas pagal IX antra-
sting dalj reikalaujamas mokestis.

7 straipsnis

Gaminiy sudétyje esaniy cheminiy medzZiagy registravimas ir
praneSimas apie Sias medZziagas

1.  Gaminiy gamintojas ar importuotojas pateikia Agentiirai registra-
cijos dokumentacijg jregistruoti ty gaminiy sudétyje esancig cheming
medziaga, jei tenkinamos abi §ios salygos:

a) ty gaminiy sudétyje esancios cheminés medziagos kiekis per metus
sudaro daugiau kaip vieng tong vienam gamintojui ar importuotojui;

b) numatoma, kad cheminé medziaga iSsiskirs jprastinémis arba
pagristai numanomomis naudojimo salygomis.

Pateikiant registracijos dokumentacija sumokamas pagal IX antrasting
dalj reikalaujamas mokestis.

2. Gaminiy gamintojas ar importuotojas pagal Sio straipsnio 4 dalj
pranesa Agentiirai, jeigu cheminé medziaga atitinka 57 straipsnyje
nustatytus kriterijus ir yra nustatyta pagal 59 straipsnio 1 dalj, ir jei
tenkinamos abi Sios salygos:

a) ty gaminiy sudétyje esancios cheminés medziagos kiekis per metus
sudaro daugiau kaip vieng tong vienam gamintojui ar importuotojui;

b) ty gaminiy sudétyje esancios cheminés medziagos koncentracija
virsija 0,1 % masés (maseés %).

3. 2 dalis netaikoma, jei gamintojas arba importuotojas gali uZtikrinti,
kad naudojant ir Salinant chemines medZiagas jprastinémis ir pagristai
numatomomis salygomis, Sios cheminés medZziagos neturés poveikio
zmonéms ar aplinkai. Tokiais atvejais gamintojas ar importuotojas
pateikia gaminio gavéjui tinkamas instrukcijas.

4.  Pranesama tokia informacija:

a) gamintojo ar importuotojo tapatybé ir kontaktiniai duomenys, kaip
nurodyta VI priedo 1 skirsnyje, iSskyrus duomenis apie panaudojimo
vietas;

b) 20 straipsnio 1 dalyje nurodytas registracijos numeris (-iai), jei toks
(tokie) yra;

¢) cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2.1-2.3.4
skirsniuose;

d) cheminés (-iy) medziagos (-y) klasifikacija, kaip nurodyta VI priedo
4.1 ir 4.2 skirsniuose;

e) trumpas gaminio sudétyje esancios (-iy) cheminés (-iy) medziagos
(-y) naudojimo biido (-y), kaip nurodyta VI priedo 3.5 skirsnyje, bei
gaminio (-iy) naudojimo biidy apraSymas;

f) cheminés (-iy) medziagos (-y) kiekis tonomis, pavyzdziui, 1-10
tony, 10-100 tony ir pan.
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5. Agentira gali priimti sprendimus, pagal kuriuos gaminiy gamin-
tojai ar importuotojai privalo pagal §ig antraSting dalj pateikti registra-
cijos dokumentacija jregistruoti ty gaminiy sudétyje esancias chemines
medziagas, jei tenkinamos visos $ios sglygos:

a) ty gaminiy sudétyje esancios cheminés medziagos kiekis per metus
sudaro daugiau kaip vieng tong vienam gamintojui ar importuotojui;

b) Agentiira turi priezas¢iy manyti, kad:

i) cheminé medziaga iSsiskiria i§ gaminiy ir

i) deél Sios cheminés medziagos iSsiskyrimo i§ gaminiy kyla pavojus
zmoniy sveikatai ar aplinkai;

¢) cheminei medziagai netaikoma 1 dalis.

Pateikiant registracijos dokumentacija sumokamas pagal IX antrasting
dalj reikalaujamas mokestis.

6. 1-5 dalys netaikomos cheminéms medziagoms, kurios jau buvo
jregistruotos tam paciam naudojimo biidui.

7. Nuo 2011 m. birzelio 1 d. Sio straipsnio 2, 3 ir 4 dalys taikomos
po SeSiy ménesiy nuo tada, kai cheminé medziaga yra nustatoma pagal
59 straipsnio 1 dalj.

8. 1-7 dalims jgyvendinti skirtos priemonés tvirtinamos 133
straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

8 straipsnis

Vienintelis Bendrijai nepriklausancios Salies gamintojo atstovas

1. Ne Bendrijoje ijsisteiggs fizinis ar juridinis asmuo, gaminantis
cheming medziaga — atskirg ir esanCiag » M3 misiniy <« ar gaminiy
sudétyje, ruoSiantis P M3 miSinj <€ arba gaminantis gaminj, kurie
importuojami | Bendrija, gali abipusiu susitarimu paskirti Bendrijoje
isisteigusj fizinj ar juridinj asmenj vieninteliu atstovu vykdyti importuo-
tojui pagal $ig antraSting dalj tenkancias prievoles.

2. Atstovas taip pat vykdo visas kitas prievoles, tenkancias impor-
tuotojams pagal §j reglamentg. Siuo tikslu jis turi turéti pakankamai
cheminiy medziagy tvarkymo praktinés patirties bei buti pakankamai
apie jas informuotas, ir, nepazeidziant 36 straipsnio, tvarko ir nuolat
atnaujina turimg informacijg apie importuoty cheminiy medziagy kiekj
ir klientus, kuriems jos buvo parduotos, taip pat informacija apie
naujausio 31 straipsnyje nurodyto saugos duomeny lapo pateikima.

3. Jei atstovas paskiriamas pagal 1 ir 2 dalis, Bendrijai nepriklausan-
Cios Salies gamintojas informuoja apie tai tos pacios tiekimo grandinés
importuotoja (-us). Siame reglamente tokie importuotojai laikomi toles-
niais naudotojais.
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9 straipsnis

Bendrosios prievolés registruoti, vykdant produkto ir technologinius
tyrimus bei plétra, iSimtys

1. 5,6, 7, 17, 18 ir 21 straipsniai penkerius metus netaikomi
cheminei medziagai, kurig gamintojas, importuotojas arba gaminiy
gamintojas savarankiSkai arba bendradarbiaudamas su sgrase iSvardytais
klientais gamina Bendrijoje arba importuoja j Bendrijg produkto ir tech-
nologiniy tyrimy bei plétros tikslais tokiais kiekiais, kokie skirti tik
produkto ir technologiniams tyrimams bei plétrai.

2. Taikant 1 dalj gamintojas, importuotojas arba gaminiy gamintojas
pranesa Agentirai $ig informacija:

a) gamintojo, importuotojo arba gaminiy gamintojo tapatybe, kaip nuro-
dyta VI priedo 1 skirsnyje;

b) cheminés medZziagos tapatybe, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;

c) cheminés medZiagos klasifikacija, jei tokia yra, kaip nurodyta VI
priedo 4 skirsnyje;

d) apskaiciuotg kiekj, kaip nurodyta VI priedo 3.1 skirsnyje;

e) 1 dalyje minéta klienty saraSa, jskaitant jy pavadinimus ir adresus.

Pateikiant prane§img sumokamas pagal IX antrasting dalj reikalaujamas
mokestis.

1 dalyje nustatytas laikotarpis prasideda Agentiirai gavus praneSimg.

3. Agentira patikrina, ar prane$é¢jas pateiké visg informacijg, ir
prireikus 20 straipsnio 2 dalis taikoma atitinkamai. Agentiira suteikia
pranesimui numerj ir pranesimo datg, kuri yra pranes§imo gavimo Agen-
tiroje data, ir nedelsdama pranesa $j numerj bei §ig datg atitinkamam
gamintojui, importuotojui arba gaminiy gamintojui. Agenttra $ig infor-
macijg taip pat praneSa atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy)
kompetentingai institucijai.

4.  Agentiira gali nuspresti nustatyti salygas, siekdama uZztikrinti, kad
cheming medziaga ar M3 miSinj <« bei gaminj, | kuriy sudétj ji
jeina, tvarkyty tik j 2 dalies e punkte minétg sgrasg jtraukty klienty
personalas pakankamai kontroliuojamomis salygomis laikantis teisés
akty dél darbuotojy ir aplinkos apsaugos reikalavimy, ir kad cheminé
medziaga — atskira arba esanti M3 misinio < ar gaminio sudétyje,
nieckada nebiity pasiekiama placiajai visuomenei, o pasibaigus atleidimo
nuo prievolés registruoti terminui, like kiekiai biity surinkti ir pasalinti.

Tokiais atvejais Agentiira gali papraSyti, prane$é¢jo pateikti papildoma
reikiamg informacijg.

5. Nesant prieSingy nurodymy, cheminés medziagos gamintojui ar
importuotojui arba gaminio gamintojui ar importuotojui leidziama
gaminti ar importuoti cheming medziagg arba gaminti ar importuoti
gaminius praéjus ne maziau kaip dviem savaitéms nuo informacijos
pranesimo dienos.
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6.  Gamintojas, importuotojas arba gaminiy gamintojas laikosi Agen-
tiros pagal 4 dalj nustatyty salygy.

7.  Agentiira gali nuspresti penkeriy mety trukmés atleidimo nuo prie-
volés registruoti laikotarpj pratgsti daugiausiai dar penkeriems metams
arba, jei cheminés medziagos bus naudojamos tik kuriant Zmonéms
skirtus ar veterinarinius vaistus, arba néra patiektos rinkai — ne ilges-
niam kaip deSimties mety laikotarpiui, kai to praSoma ir gamintojas,
importuotojas arba gaminiy gamintojas gali jrodyti, kad toks pratgsimas
grindziamas tyrimy ir plétros programa.

8. Agentlira nedelsdama pranesa kiekvienos valstybés narés, kurioje
vyksta gamyba, importas, gaminio gamyba ar produkto bei technologi-
niai tyrimai, kompetentingoms institucijoms apie visus savo sprendimy
projektus.

Priimdama 4 ir 7 dalyse numatytus sprendimus, Agentiira atsizvelgia j
$iy kompetentingy institucijy pastabas.

9.  Agentira ir atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institucijos
visg laikg iSlaiko pagal 1-8 dalis pateiktos informacijos konfidencia-
luma.

10.  Pagal Sio straipsnio 4 ir 7 dalis Agentiiros priimti sprendimai gali
biti apskundziami vadovaujantis 91, 92 ir 93 straipsniais.

10 straipsnis

Bendraisiais registracijos tikslais pateikiama informacija

Vykdant pagal 6 straipsnj arba 7 straipsnio 1 ar 5 dalis privaloma
registravima pateikiama $i informacija:

a) techniné dokumentacija, kurioje nurodoma:

i) gamintojo (-y) ar importuotojo (-y) tapatybé, kaip nurodyta VI
priedo 1 skirsnyje;

ii) cheminés medziagos tapatybe, kaip nurodyta VI priedo 2 skirs-
nyje;

iii) informacija apie cheminés medziagos gamybg ir naudojimg
(naudojimo buidus), kaip nurodyta VI priedo 3 skirsnyje; $i
informacija atspindi visus registruotojo nustatytus naudojimo
budus; jei registruotojo nuomone tai yra tikslinga, j Sia infor-
macija gali buiti jtrauktos atitinkamos naudojimo ir poveikio
kategorijos;

iv) cheminés medziagos klasifikacija ir Zenklinimas, kaip nurodyta
VI priedo 4 skirsnyje;

v) rekomendacijos saugiam cheminés medziagos naudojimui, kaip
nurodyta VI priedo 5 skirsnyje;

vi) tyrimy, naudoty gauti informacija pagal VII-XI priedus, sant-
raukos;

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



2006R1907 — LT — 01.04.2016 — 028.001 — 42

viii) nuoroda j tai, kurias informacijos, pateiktos pagal iii, iv, vi, vii
papunk¢ius arba b punkta, dalis perziiréjo gamintojo ar impor-
tuotojo parinktas ir tinkama patirtj turintis vertintojas;

ix) pasitilymai dél bandymy, i§vardyty IX ir X prieduose;

x) 1-10 tony kiekio cheminéms medziagoms — informacija apie
poveikj, kaip nurodyta VI priedo 6 skirsnyje;

xi) praSymas, nurodantis, kuri 119 straipsnio 2 dalyje nurodytos
informacijos dalis, gamintojo ar importuotojo manymu, neturéty
buti skelbiama internete pagal 77 straipsnio 2 dalies e punkta,
bei pagrindimas, kodél Sios informacijos skelbimas galéty
pakenkti jo ar kitos susijusios Salies komerciniams interesams.

ISskyrus atvejus, kai taikoma 25 straipsnio 3 dalis, 27 straipsnio 6
dalis arba 30 straipsnio 3 dalis, registracijos tikslais registruotojas
turi biiti teisétai jgijes visapusiSka tyrimo ataskaitg, apibendrintg
kaip nurodyta vi ir vii papunkciuose, arba turi turéti leidimg daryti
] ja nuoroda;

b) I priede nurodytos formos cheminés saugos ataskaita, jei ji privaloma
pagal 14 straipsnj. Jei registruotojas mano, kad tai tinkama, Sios
ataskaitos atitinkamuose skirsniuose galima nurodyti atitinkamas
naudojimo ir poveikio kategorijas.

11 straipsnis

Duomenys, kuriuos bendrai pateikia keli registruotojai

1.  Kai cheming medziagg Bendrijoje ketina gaminti vienas arba keli
gamintojai ir (arba) | Bendrija ja ketina importuoti vienas arba keli
importuotojai, ir (arba) ja reikia jregistruoti pagal 7 straipsnj, taikomos
§ios nuostatos.

Atsizvelgiant j 3 dalj, 10 straipsnio a punkto iv, vi, vii ir ix papunk-
¢iuose nurodytg informacijg ir atitinkamas nuorodas pagal 10 straipsnio
a punkto viii papunktj pirmiausia pateikia vienas registruotojas, veik-
damas abipusisku sutarimu su kitu (-ais) registruotoju (-ais) (toliau —
pagrindinis registruotojas).

Véliau kiekvienas registruotojas atskirai pateikia 10 straipsnio a punkto
i, ii, iil ir x papunkc¢iuose nurodyta informacijg ir atitinkamas nuorodas
pagal 10 straipsnio a punkto viii papunktj.

Registruotojai patys gali nuspresti, ar 10 straipsnio a punkto v papunk-
tyje ir b punkte nurodyta informacijg ir atitinkamas nuorodas pagal 10
straipsnio a punkto viii papunktj jie pateikia kiekvienas atskirai, ar
vienas registruotojas pateikia ja kity vardu.

2. Kiekvienas registruotojas turi laikytis 1 dalies nuostaty tik dél 10
straipsnio a punkto iv, vi, vii ir ix papunkciuose nurodyty duomeny,
kurie privalomi pagal 12 straipsnj registruojant jo turimg cheminés
medziagos kiekj tonomis.
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3. Registruotojas gali pateikti 10 straipsnio a punkto iv, vi, vii ar ix
papunkciuose nurodyta informacija atskirai, jeigu:

a) jam bty neproporcingai brangu §ig informacijg pateikti bendrai; arba

b) pateikiant informacija bendrai biity atskleista informacija, kurig jis
laiko jautria komerciniu pozitriu ir kurios atskleidimas gali padaryti
jam didelés komercinés zalos; arba

c) jis nesutaria su pagrindiniu registruotoju dél Sios informacijos
atrankos.

Jei taikomi a, b arba ¢ punktai, registruotojas kartu su dokumentacija
pateikia paaiskinima, kodél iSlaidos biity neproporcingos, kodél infor-
macijos atskleidimas gali sukelti didelés komercinés Zalos ar tai, koks
yra nesutarimo pobudis.

4.  Pateikiant registracijos dokumentacijag sumokamas pagal IX antra-
stine dalj reikalaujamas mokestis.

12 straipsnis

Informacija, teiktina atsiZvelgiant | cheminés medziagos Kkiekj
tonomis

1. 10 straipsnio a punkte nurodytoje techninéje dokumentacijoje
pagal to pacio punkto vi ir vii papunkcius pateikiama visa reikiama ir
registruotojo turima fizikiné ir cheminé, toksikologiné ir ekotoksikolo-
giné informacija, jskaitant bent jau Siuos duomenis:

a) VII priede nurodyta informacijg apie chemines medziagas, kurioms
netaikomas pereinamasis laikotarpis, ir chemines medziagas, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis ir kurios atitinka vieng ar abu III
priede nustatytus kriterijus, kuriy vienas gamintojas ar importuotojas
pagamino ar importavo ne maziau kaip 1 tong per metus;

b) informacijg apie VII priedo 7 skirsnyje nustatytas cheminiy
medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir kurios neati-
tinka né vieno i§ III priede nustatyty kriterijy, kuriy vienas gamin-
tojas ar importuotojas pagamino ar importavo ne maziau kaip 1 tong
per metus, fizikines ir chemines savybes;

¢) VII ir VIII prieduose nurodyta informacija apie chemines medziagas,
kuriy vienas gamintojas pagamino ar vienas importuotojas importavo
ne maziau kaip 10 tony per metus;

d) VII ir VII prieduose nurodyta informacija ir pasifilymus atlikti
bandymus pagal IX priedo informacijos nuostatas dél cheminiy
medziagy, kuriy vienas gamintojas pagamino ar vienas importuotojas
importavo ne maziau kaip 100 tony per metus;

e) VII ir VIII prieduose nurodyta informacija ir pasitlymus atlikti
bandymus pagal IX ir X priedy informacijos nuostatas dél cheminiy
medziagy, kuriy vienas gamintojas pagamino ar vienas importuotojas
importavo ne maziau kaip 1 000 tony per metus.

2. Vos tik vieno gamintojo pagaminamos arba vieno importuotojo
importuojamos jau jregistruotos cheminés medziagos kiekis pasiekia
kita kiekio tonomis ribg, gamintojas ar importuotojas nedelsdamas
pranesa Agentiirai, kokig papildoma informacijg jis turéty pateikti
pagal 1 dalj. 26 straipsnio 3 ir 4 dalys taikomos atitinkamai.
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3. Sis straipsnis su reikiamomis adaptacijomis taikomas gaminiy
gamintojams.

13 straipsnis

Informacijos apie cheminiu medZiagy savybes rinkimo bendrieji
reikalavimai

1.  Informacija apie cheminiy medziagy savybes gali biiti renkama ne
vien atliekant bandymus, bet ir kitais biidais, jei tenkinamos XI priede
nustatytos salygos. Visy pirma apie toksiSkuma Zmogui informacija
renkama, kai tik jmanoma, kitais budais nei atliekant bandymus su
stuburiniais gyvinais, taikant alternatyvius metodus, pavyzdziui, in
vitro metodus arba naudojant kiekybinio arba kokybinio struktiiros ir
savybiy rySio nustatymo metodikas arba remiantis informacija apie
struktiiriSkai panaSias chemines medziagas (grupavimo ar analogijos
metoda). Bandymy pagal VIII priedo 8.6 ir 8.7 skirsnius, IX ir X
priedus leidziama neatlikti, jei tai pagrindziama turima informacija
apie poveikj ir jgyvendintas rizikos valdymo priemones, kaip nurodyta
XI priedo 3 skirsnyje.

2. Sie metodai reguliariai persvarstomi ir tobulinami siekiant suma-
zinti bandymus su stuburiniais gyvinais ir gyviiny, su kuriais atliekami
bandymai, skai¢iy. Komisija, pasikonsultavusi su atitinkamomis suinte-
resuotomis Salimis, kaip jmanoma greiciau pateikia pasiiilyma, jei reikia,
i$ dalies keisti 133 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka priimtg Komisijos
reglamenta dél bandymy metody ir Sio reglamento priedus, kai tinka,
numatant pakeisti, sumazinti arba patobulinti bandymus su gyvinais.
Minéto Komisijos reglamento pakeitimai priimami laikantis 3 dalyje
nurodytos tvarkos, o §io reglamento priedy pakeitimai — laikantis
131 straipsnyje nurodytos tvarkos.

3. Jei norint surinkti informacija apie cheminiy medziagy savybes
bitina atlikti cheminiy medziagy bandymus, jie atlickami taikant Komi-
sijos reglamente nustatytus bandymy metodus arba taikant kitus tarptau-
tinius bandymy metodus, kuriuos Komisija ar Agentiira pripazjsta tinka-
mais. Minétg reglamenta, skirtg i§ dalies keisti neesmines §io reglamento
nuostatas jj papildant, Komisija priima 133 straipsnio 4 dalyje nustatyta
tvarka.

Informacijg apie cheminiy medziagy savybes galima surinkti taikant ir
kitus bandymy metodus, jei tenkinamos XI priede nustatytos sglygos.

4.  Ekotoksikologiniai ir toksikologiniai bandymai bei analizé atlie-
kami vadovaujantis Direktyvoje 2004/10/EB numatytais geros laborato-
rinés praktikos principais ar kitais Komisijos ar Agentiiros lygiaverciais
pripazintais tarptautiniais standartais ir Direktyvos 86/609/EEB nuosta-
tomis, jei taikoma.

5. Jei cheminé medZziaga jau jregistruota, naujasis registruotojas turi
teisg remtis anksciau pateiktomis tos cheminés medziagos tyrimy sant-
raukomis ar i§samiomis tyrimy santraukomis, jeigu jis gali jrodyti, kad
jo registruojama medziaga yra identiSka ankséiau jregistruotajai, jskai-
tant grynumo laipsnj, priemaiSy pobudj, ir jis gavo ankstesnio (-iy)
registruotojo (-jy) sutikimg registracijos tikslais remtis visapusiSkomis
tyrimy ataskaitomis.



2006R1907 — LT — 01.04.2016 — 028.001 — 45

Naujasis registruotojas negali remtis tokiais tyrimais, sickdamas pateikti
VI priedo 2 skirsnyje nurodytg informacija.

14 straipsnis

Cheminés saugos ataskaita ir pareiga taikyti bei rekomenduoti
rizikos maZinimo priemones

1. Nepazeidziant Direktyvos 98/24/EB 4 straipsnio, atliekamas visy
pagal §j skyriy registruotiny cheminiy medziagy, kuriy kiekis vienam
registruotojui siekia 10 ir daugiau tony per metus, cheminés saugos
vertinimas ir sudaroma cheminés saugos ataskaita.

Cheminés saugos ataskaitoje pateikiamas kiekvienos cheminés
medZiagos — atskiros arba esancios M3 miSinio < ar gaminio sudé-
tyje, arba cheminiy medZiagy grupés cheminés saugos vertinimas,
atliktas pagal 2—7 dalis bei I prieda.

2. Cheminés saugos vertinimas pagal 1 dalj neprivalomas
» M3 miSinio <« sudety]e esanciai cheminei medz1aga1 kurios koncent-
racija M3 miSinyje <« yra mazesné nei maziausia i§ nurodyty verciy:

a) taikytina koncentracija, nurodyta Direktyvos 1999/45/EB 3
straipsnio 3 dalies lentelgje;

YM3
~ b) 2008 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifika-
vimo, zenklinimo ir pakavimo VI priedo 3 dalyje nustatyta konkreti
ribiné koncentracija (1);

ba) cheminiy medziagy, klasifikuojamy kaip pavojingos vandens
aplinkai, atveju, jeigu yra nustatytas dauginimo koeficientas (toliau
— m faktorius) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalj, to reglamento I priedo
1.1 lenteléje nurodyta ribiné verté, pakoreguota naudojant to regla-
mento I priedo 4.1 skirsnyje nustatyta skai¢iavimo biida;

¢) ribiné koncentracija, nurodyta Direktyvos 1999/45/EB 1I priedo B
dalyje;

d) ribiné koncentracija, nurodyta Direktyvos 1999/45/EB III priedo B
dalyje;

e) konkreti ribiné koncentracija, pateikta Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 42 straipsnyje nurodyto klasifikavimo ir zenklinimo
inventoriaus sutartame jrase;

ea) cheminiy medziagy, Kklasifikuojamy kaip pavojingos vandens
aplinkai, atveju, jeigu yra nustatytas m faktorius pagal Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 42 straipsnyje nuro-
dyto klasifikavimo ir zZenklinimo inventoriaus sutartg jrasa, to regla-
mento I priedo 1.1 lenteléje nurodyta ribiné verté, pakoreguota naudo-
jant to reglamento I priedo 4.1 skirsnyje nustatytg skaiciavimo biida;

(') OL L 353, 2008 12 31, p. 1.



2006R1907 — LT — 01.04.2016 — 028.001 — 46

f) 0,1 % masés (masés %), jei cheminé medziaga atitinka Sio regla-
mento XIII priedo kriterijus.

3. Cheminés medziagos cheminés saugos vertinimg sudaro Sios
pakopos:

a) pavojingumo Zmoniy sveikatai vertinimas;

b) fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo vertinimas;

¢) pavojingumo aplinkai vertinimas;

d) patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky (PBT) cheminiy medziagy bei
labai patvariy ir didelés bioakumuliacijos (VPvB) cheminiy medziagy
vertinimas.

4. Jei pagal 3 dalies a—d punktuose nurodyty pakopy rezultatus
registruotojas nusprendzia, kad cheminé medziaga atitinka bet kurios
i$ toliau pateikiamy Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede nustatyty
pavojingumo klasiy ar kategorijy kriterijus:

a) 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés A ir B tipai, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.14 klasés 1 ir 2 katego-
rijos, 2.15 klasés A—F tipai,

b) 3.1-3.6 pavojingumo klasés, 3.7 pavojingumo klasé — neigiamas
poveikis lytinei funkcijai ir vaisingumui arba vystymuisi, 3.8 klasé
— i8skyrus narkotinj poveikj, 3.9 ir 3.10 klasés;

¢) 4.1 pavojingumo Kklasé;

d) 5.1 pavojingumo klasé,

arba ji jvertinama kaip PBT arba vPvB medziaga, cheminés saugos
vertinimas apima tokias papildomas pakopas:

a) poveikio jvertinimas jskaitant poveikio scenarijaus (-y) kiirimg (arba
prireikus atitinkamo naudojimo ir poveikio kategorijy nustatymg) ir
poveikio nustatymas;

b) rizikos apibtidinimas.

Poveikio scenarijai (tam tikrais atvejais naudojimo ir poveikio katego-
rijos), poveikio vertinimas ir rizikos apibiidinimas apima visus regist-
ruotojo nustatytus cheminés medziagos naudojimo budus.

5. Cheminés saugos ataskaitoje neprivaloma atsizvelgti j rizikg
zmoniy sveikatai, jei ji kyla, kai cheminé medZiaga naudojama:
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a) su maisto produktais galinciose liestis medziagose, kurioms taikomas
2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1935/2004 dél medziagy ir daikty, skirty liestis su maistu (1);

b) kosmetikos gaminiuose, kuriems taikoma Direktyva 76/768/EEB.

6. Registruotojas nustato ir taiko atitinkamas priemones, skirtas
tinkamai kontroliuoti rizika, nustatyta atlickant cheminés saugos
vertinimg, ir, jei tinka, rekomenduoja jas saugos duomeny
lapuose, kuriuos jis pateikia pagal 31 straipsnj.

7.  Registruotojas, privalantis atlikti cheminés saugos vertinima,
sudaro galimybe susipazinti su cheminés saugos ataskaita ir
nuolat jg atnaujina.

2 SKYRIUS

Iregistruotomis laikomos cheminés medZiagos

15 straipsnis

Augaly apsaugos produktuose ir biocidiniuose produktuose esancios
cheminés medZiagos

1. Veikliosios medziagos ir ko-formuliantai, pagaminti ar importuoti
naudoti tik augaly apsaugos produktuose ir jtraukti j Tarybos direktyvos
91/414/EEB (%) 1 prieda arba Komisjos reglamenta (EEB) Nr. 3600/92 (%),
Komisijos reglamentg (EB) Nr. 703/2001 (#), Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1490/2002 (°) arba Komisijos sprendimg 2003/565/EB (%), taip pat
cheminés medziagos, kurioms taikomas Komisijos sprendimas dél doku-
mentacijos iSsamumo pagal Direktyvos 91/414/EEB 6 straipsnj, laikomi
Iregistruotais, o jy registracija gamybos ar importo tikslais siekiant naudoti
juos kaip augaly apsaugos produktus laikoma baigta, taigi jie atitinka Sios
antrastings dalies 1 ir 5 skyriy reikalavimus.

(") OL L 338, 2004 11 13, p. 4.

(®» 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo | rinkg (OL L 230, 1991 8 19,
. 1). Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
direktyva 2006/136/EB (OL L 349, 2006 12 12, p. 42).

() 1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamentas (EEB) Nr. 3600/92,
nustatantis  i§samias darby programos, minétos Tarybos direktyvos
91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo | rinkag 8
straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo jgyvendinimo taisykles (OL
L 366, 1992 12 15, p. 10). Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais  Reglamentu  (EB) Nr.  2266/2000 (OL L 259,
2000 10 13, p. 27).

(*) 2001 m. balandZzio 6 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 703/2001,
nustatantis augaly apsaugos produkty veikligsias medziagas, kurios turi
bati jvertintos vykdant darby programos, minimos Tarybos direktyvos
91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje, antraji etapa, ir tikslinantis vals-
tybiy nariy, paskirty pranes¢jomis dél Siy medziagy, sarasg (OL
L 98, 2001 4 7, p. 6).

(°) 2002 m. rugpjucio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1490/2002,
nustatantis  i§samias darby programos, minétos Tarybos direktyvos
91/414/EEB 8 straipsnio 2 dalyje, treCiojo etapo jgyvendinimo taisy-
kles (OL L 224, 2002 8 21, p. 23). Reglamentas su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1744/2004 (OL L 311,
2004 10 8, p. 23).

(°) 2003 m. liepos 25 d. Komisijos sprendimas 2003/565/EB, pratesiantis
laikotarpj, numatyta Tarybos direktyvos 91/414/EEB 8 straipsnio 2
dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 40).
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2. Veikliosios medziagos, pagamintos ar importuotos naudoti tik
biocidiniuose produktuose ir jtrauktos i 1998 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty patei-
kimo j rinkg () I, IA ar IB priedus arba j Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 2032/2003 () dél 10 mety programos, nurodytos Direktyvos
98/8/EB 16 straipsnio 2 dalyje, antrojo etapo, iki Direktyvos 98/8/EB
16 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodyto sprendimo priémimo
dienos, laikomos jregistruotomis, o jy registracija gamybos ar importo
tikslais siekiant naudoti juos biomedicininiuose produktuose laikoma
baigta, taigi jie atitinka §ios antrastinés dalies 1 ir 5 skyriy reikalavimus.

16 straipsnis

Komisijos, Agentiiros ir jregistruotomis laikomy cheminiy medzZiagy
registruotoju pareigos

1. Komisija arba atitinkama Bendrijos jstaiga suteikia Agentiirai gali-
mybe susipazinti su informacija, lygiaverte pagal 10 straipsnj privalomai
informacijai apie chemines medziagas, jregistruotas pagal 15 straipsnj.
Agentiira jtraukia Sig informacija arba nuorodg ] ja | savo duomeny
bazes ir apie tai praneSa kompetentingoms institucijoms iki 2008 m.
gruodzio 1 d.

2. 21, 22 ir 25-28 straipsniai netaikomi pagal 15 straipsnj jregistruo-
tomis laikomy cheminiy medZziagy naudojimui.

3 SKYRIUS

Prievolé registruoti tam tikry riSiy izoliuotas tarpines chemines
medZiagas ir informacijai keliami reikalavimai

17 straipsnis

Gamybos  vietoje izoliuoty tarpiniy cheminiy medZiagy
registravimas

1.  Gamybos vietoje izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy gamintojas,
pagaminantis jy ne maziau kaip vieng tong per metus, pateikia Agen-
tirai registracijos dokumentacija jregistruoti Sias gamybos vietoje
izoliuotas tarpines medziagas.

2. Gamybos vietoje izoliuoty tarpiniy cheminiy medziagy registra-
cijos dokumentacijoje pateikiama visa toliau nurodyta informacija, jei
gamintojas turi galimybe ja pateikti neatlikdamas jokiy papildomy
bandymuy:

a) gamintojo tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 1 skirsnyje;

b) tarpinés cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta VI
priedo 2.1-2.3.4 skirsniuose;

¢) tarpinés cheminés medziagos klasifikacija, kaip nurodyta VI priedo 4
skirsnyje;

() OL L 123, 1998 4 24, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 2006/140/EB (OL L 414, 2006 12 30, p. 78).

(®» OL L 307, 2003 11 24, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (EB) Nr. 1849/2006 (OL L 355, 2006 12 15, p. 63).
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d) bet kokia turima informacija apie tarpinés cheminés medziagos fizi-
kines ir chemines savybes bei jos pavojingasias Zzmoniy sveikatai ar
aplinkai savybes. Turint visapusi$ka tyrimy ataskaitg, pateikiama
tyrimy santrauka;

e) trumpas bendras naudojimo aprasSymas, kaip nurodyta VI priedo 3.5
skirsnyje;

f) i§samis duomenys apie taikomas rizikos valdymo priemones.

Isskyrus atvejus, kai taikoma 25 straipsnio 3 dalis, 27 straipsnio 6 dalis
arba 30 straipsnio 3 dalis, registracijos tikslais registruotojas turi biiti
teisétai jgijes visapusiSskg tyrimo ataskaitg, apibendrintg kaip nurodyta d
punkte, arba turi turéti leidimg daryti i ja nuoroda.

Pateikiant registracijos dokumentacija sumokamas pagal IX antrasting
dalj reikalaujamas mokestis.

3. 2 dalis taikoma tik gamybos vietoje izoliuotoms tarpinéms chemi-
néms medZiagoms, jei gamintojas patvirtina, kad cheminé¢ medZziaga
gaminama ir naudojama tik grieztai kontroliuojamomis salygomis, t.
y. naudojantis techninémis priemonémis cheminé medziaga grieZtai
izoliuojama visg jos gyvavimo cikla. Siekiant sumazinti iSsiskyrimag ir
jos sukeliamg poveikj, taikomos kontrolés ir procedury atlikimo techno-
logijos.

Jei Sios salygos nejvykdytos, registruojant pateikiama 10 straipsnyje
nurodyta informacija.

18 straipsnis

Gabenamy izoliuoty tarpiniy cheminiy medZiagy registravimas

1.  Gamintojas ar importuotojas, per metus pagaminantis arba impor-
tuojantis ne maziau kaip vieng tong gabenamy izoliuoty tarpiniy
cheminiy medziagy, pateikia Agentiirai registracijos dokumentacijg
jregistruoti gabenamg izoliuota tarping cheming medziaga.

2. Gabenamy izolivoty tarpiniy cheminiy medziagy registracijos
dokumentacijoje pateikiama visa toliau nurodyta informacija:

a) gamintojo ar importuotojo tapatyb¢, kaip nurodyta VI priedo 1 skirs-
nyje;

b) tarpinés cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta VI priedo
2.1-2.3.4 skirsniuose;

¢) tarpinés cheminés medziagos klasifikacija, kaip nurodyta VI priedo 4
skirsnyje;

d) bet kokia turima informacija apie tarpinés cheminés medziagos fizi-
kines ir chemines savybes bei jos pavojinggsias zmoniy sveikatai ar
aplinkai savybes. Turint visapusiskg tyrimy ataskaitg, pateikiama
tyrimy santrauka;

e) trumpas bendras naudojimo apraSymas, kaip nurodyta VI priedo 3.5
skirsnyje;

f) informacija apie taikomas ir naudotojui rekomenduotas rizikos
valdymo priemones pagal 4 dalj.
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Isskyrus atvejus, kai taikoma 25 straipsnio 3 dalis, 27 straipsnio 6 dalis
arba 30 straipsnio 3 dalis, registracijos tikslais registruotojas turi buti
teisétai jgijes visapusiSka tyrimy ataskaita, apibendrintg kaip nurodyta d
punkte, arba turi turéti leidimg daryti j ja nuoroda.

Pateikiant registracijos dokumentacija sumokamas pagal IX antrasting
dalj reikalaujamas mokestis.

3. Registruojant gabenama izoliuota tarping cheming medZiaga,
kurios vienas gamintojas ar importuotojas pagamina ar importuoja
daugiau kaip 1000 tony per metus, be pagal 2 dalj privalomos infor-
macijos pateikiama ir VII priede nurodyta informacija.

Tokios informacijos rinkimui taikomas 13 straipsnis.

4. 2 ir 3 dalys taikomos tik gabenamoms izoliuotoms tarpinéms
cheminéms medziagoms, jei gamintojas ar importuotojas pats patvirtina
arba teigia, kad jis yra gaves naudotojo patvirtinimg, kad kitos
medziagos (-y) sintez¢ i§ Sios tarpinés medziagos vyksta kitose gamybos
vietose, laikantis Siy grieztos kontrolés salygy:

a) naudojantis techninémis priemonémis medZiaga grieztai izoliuojama
visg jos gyvavimo cikla, jskaitant gamybos, gryninimo, i§valymo ir
jrangos prieziliros, bandiniy émimo, analizés, jrenginiy ar talpykly
pakrovimo ir iSkrovimo, atlieky Salinimo arba valymo ir sandélia-
vimo metu;

b) taikomos cheminés medziagos i$siskyrimg ir jos sukeliamg poveikj
mazinancios procediry atlikimo ir kontrolés technologijos;

¢) cheming¢ medziaga tvarko tik tinkamai apmokytas ir jgaliotas perso-
nalas;

d) valymo ir prieziiros darby metu taikomos specialios procediiros,
pavyzdziui, iSvalymas ir plovimas, prie§ atidarant sistema ir jeinant
1Ja;

e) avarijy atvejais ir susidarius atlickoms, taikomos procediry atlikimo
ir (arba) kontrolés technologijos, kurios sumazina cheminés
medziagos i$siskyrimg ir jos sukeliamg poveikj gryninimo ar valymo
ir priezitiros darby metu;

f) cheminiy medziagy tvarkymo procediiros tinkamai dokumentuo-

Yy

Jei pirmoje pastraipoje nurodytos salygos nejvykdytos, registruojant
pateikiama 10 straipsnyje nurodyta informacija.

19 straipsnis

Duomenys apie izoliuotas tarpines chemines medZiagas, kuriuos
bendrai pateikia keli registruotojai

1. Kai gamybos vietoje izoliuotas tarpines chemines medziagas arba
gabenamas izoliuotas tarpines chemines medziagas Bendrijoje ketina
gaminti vienas arba keli gamintojai ir (arba) j Bendrijg jas ketina impor-
tuoti vienas arba keli importuotojai, taikomos §ios nuostatos.
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Atsizvelgiant j $io straipsnio 2 dalj, 17 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punk-
tuose bei 18 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose nurodyta informacija
pirmiausia pateikia vienas gamintojas ar importuotojas, veikdamas
abipusisku sutarimu su kitu gamintoju (-ais) arba importuotoju (-ais)
(toliau — pagrindinis registruotojas).

Véliau kiekvienas registruotojas atskirai pateikia 17 straipsnio 2 dalies a,
b, e ir f punktuose bei 18 straipsnio 2 dalies a, b, e ir f punktuose
nurodyta informacijq.

2. Gamintojas ar importuotojas gali pateikti 17 straipsnio 2 dalies ¢
arba d punktuose ir 18 straipsnio 2 dalies ¢ arba d punktuose nurodyta
informacija atskirai, jeigu:

a) jam buty neproporcingai brangu §ig informacijg pateikti bendrai; arba

b) pateikiant informacija bendrai buty atskleista informacija, kurig jis
laiko jautria komerciniu pozitriu ir kurios atskleidimas gali padaryti
jam didelés komercinés zalos; arba

¢) jis nesutinka su pagrindiniu registruotoju dél Sios informacijos
atrankos.

Jei taikomi a, b ar ¢ punktai, gamintojas ar importuotojas kartu su
dokumentacija pateikia paaiSkinimg, kodél iSlaidos biity neproporcingos,
kodél informacijos atskleidimas gali sukelti didelés komercinés zalos ar
tai, koks yra nesutarimo pobidis.

3.  Pateikiant registracijos dokumentacija sumokamas pagal IX antra-
Stine dalj reikalaujamas mokestis.

4 SKYRIUS

Bendrosios registravimo nuostatos

20 straipsnis

Agentiiros pareigos

1.  Agentura kiekvienai registracijos dokumentacijai suteikia jos patei-
kimo numerj, kuris naudojamas visoje su registracija susijusioje kores-
pondencijoje iki tol, kol registracija laikoma uzbaigta, ir pateikimo data,
kuri yra registracijos dokumentacijos gavimo Agenttroje data.

2.  Agentira patikrina kiekvienos registracijos dokumentacijos i$sa-
muma, siekdama jsitikinti, kad buvo pateikti visi pagal 10 ir 12 arba
17 ar 18 straipsnius privalomi duomenys ir kad buvo sumokétas 6
straipsnio 4 dalyje, 7 straipsnio 1 ir 5 dalyse, 17 straipsnio 2 dalyje
arba 18 straipsnio 2 dalyje nurodytas registravimo mokestis. [Ssamumo
patikrinimo metu nevertinama pateikty duomeny ar pagrindimo kokybé
arba atitikimas.

Agentiira patikrina registracijos dokumentacijos i$samumg per tris
savaites nuo jos pateikimo datos arba per tris ménesius nuo 23 straips-
nyje nurodyto atitinkamo termino pabaigos, jei registracijos dokumenta-
cija jregistruoti chemines medziagas, kurioms taikomas pereinamasis
laikotarpis, pateikiama dviejy ménesiy laikotarpyje iki to termino
pabaigos.
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Jeigu registracijos dokumentacija yra neiSsami, Agentiira iki antroje
pastraipoje minimo trijy savaiciy arba trijy ménesiy laikotarpio pabaigos
informuoja registruotoja, kokia paplldomq informacija butina pateikti,
kad registracijos dokumentacija biity iSsami ir nustato tam pagrjsta
terming. Registruotojas uzbaigia pildyti savo registracijos dokumentacijg
ir per nustatyta terming pateikia ja Agentlirai. Agentiira patvirtina regist-
ruotojui papildomos informacijos pateikimo data. Atsizvelgdama |
pateikta papildomg informacija, Agentiira atlicka kitg iSsamumo patik-
rinimg.

Jei per nustatyta terming registruotojas nepapildo registracijos dokumen-
tacijos, Agentlira jg atmeta. Tokiais atvejais registravimo mokestis
negrazinamas.

3. Kai registracija uZbaigiama, Agentira suteikia atitinkamai
cheminei medziagai registracijos numerj ir reglstracgos data, kuri
sutampa su pateikimo data. Agentiira nedelsdama pranesa atitinkamam
registruotojui registracijos numerj ir registracijos data. Registracijos
numeris naudojamas visoje su registracija susijusioje vélesnéje kores-
pondencijoje.

4. Agentira per 30 dieny nuo registracijos dokumentacijos pateikimo
datos praneSa atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai,
kad Agentliros duomeny bazéje yra $i informacija:

a) registracijos dokumentacija kartu su pateikimo arba registracijos
numeriu;

b) pateikimo arba registracijos data;

¢) iSsamumo patikrinimo rezultatas ir

d) prasymas pateikti papildoma informacijg bei tam nustatytas terminas
pagal 2 dalies treCig pastraipa.

Atitinkama valstybé naré yra toji valstybé nare, kurioje vyksta cheminés
medziagos gamyba arba yra jsisteiges jos importuotojas.

Jeigu gamintojo gamybos vietos yra keliose valstybése narése, atitin-
kama valstybé naré yra toji valstybé naré, kurioje yra gamintojo pagrin-
diné buveiné. Minéti duomenys taip pat praneSami kitoms valstybéms
naréms, kurioje yra jsteigtos gamybos vietos.

Agentiira nedelsdama pranesa atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy)
kompetentingai institucijai apie Agentiiros duomeny bazéje turimg
registruotojo pateikta papildomg informacijg.

5. Pagal Sio straipsnio 2 dalj priimti Agentiiros sprendimai gali biiti
apskundziami vadovaujantis 91, 92 ir 93 straipsniais.

6. Tais atvejais, kai naujas registruotojas pateikia Agentlrai papil-
domos informacijos apie konkreCig chemin¢ medziagg, Agentiira
pranesa esamiems registruotojams, kad $ia duomeny bazéje esama infor-
macija galima pasinaudoti taikant 22 straipsnj.
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21 straipsnis

Cheminiy medZziagy gamyba ir importas

1.  Registruotojas gali pradéti gaminti ar importuoti cheming
medziaga ar gamin] arba testi jy gamyba ar importa, jei per tris savaites
nuo pateikimo datos Agentiira pagal 20 straipsnio 2 dalj nepateiké jokiy
tam priestaraujanéiy nurodymy, nepazeidziant 27 straipsnio 8 dalies.

Registruojant chemines medziagas, kurioms taikomas pereinamasis
laikotarpis, toks registruotojas gali testi cheminés medziagos ar gaminio
gamybg ar importg, jeigu per tris savaites nuo pateikimo datos Agen-
tira, vadovaudamasi 20 straipsnio 2 dalimi, nepateiké tam prieStarau-
jan¢iy nurodymy arba jeigu registracijos dokumentacija jregistruoti
chemines medziagas, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, buvo
pateikta dviejy ménesiy laikotarpyje iki 23 straipsnyje nustatyto atitin-
kamo termino pabaigos, Agentira, vadovaudamasi 20 straipsnio 2
dalimi, per tris ménesius nuo minéto termino pabaigos nepateiké tam
priestaraujan¢iy nurodymy, nepazeidziant 27 straipsnio 8 dalies.

Nepazeidziant 27 straipsnio 8 dalies, pagal 22 straipsnj atnaujinant
registracijos dokumentacijos duomenis, registruotojas gali testi cheminés
medziagos gamybg ar importg arba gaminio gamybg ar imports, jei per
tris savaites nuo atnaujinty duomeny pateikimo datos Agentiira pagal 20
straipsnio 2 dalj nepateiké jokiy tam prieStaraujanciy nurodymy.

2. Jei Agentura informavo registruotojg apie tai, kad jis privalo
pateikti papildomos informacijos pagal 20 straipsnio 2 dalies trecia
pastraipa, registruotojas, jei Agentlra nepateiké jokiy tam prieStarau-
jan¢iy nurodymuy, gali pradéti cheminés medziagos ar gaminio gamyba
ar importg per tris savaites nuo tos dienos, kai Agentiira gavo papil-
domos informacijos, reikalingos registracijai baigti, nepazeidziant 27
straipsnio § dalies.

3. Jei pagrindinis registruotojas pateikia dalj registracijos dokumen-
tacijos vieno ar keliy kity registruotojy vardu, kaip numatyta 11 arba 19
straipsniuose, tie kiti registruotojai gali gaminti arba importuoti cheming
medziagg arba gaminti ar importuoti gaminius tik pasibaigus Sio
straipsnio 1 arba 2 dalyje nustatytam terminui ir jei Agentiira nepateiké
jokiy tam prieStaraujan¢iy nurodymy dél kity registruotojy vardu
veikiancio pagrindinio registruotojo atliktos registracijos ir dél jo paties
registracijos.

22 straipsnis

Tolesnés registruotojy pareigos

1. Po jregistravimo registruotojas savo iniciatyva ir nepagrjstai
nedelsdamas privalo atnaujinti savo registracija atitinkama nauja infor-
macija ir pateikti ja Agentiirai §iais atvejais:

a) pasikeitus jo statusui, pavyzdziui, kaip gamintojo, importuotojo arba
gaminio gamintojo arba tapatybei, pavyzdZiui, pavadinimui arba
adresui;

b) pasikeitus cheminés medziagos sudéciai, kaip nurodyta VI priedo 2
skirsnyje;
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¢) pasikeitus metiniam ar bendram jo gaminamam ar importuojamam
kiekiui arba jo gaminamuose arba importuojamuose gaminiuose
esan¢iy cheminiy medziagy kiekiui, jei dél Siy pokyciy pasikeicia
kiekio lygis tonomis, taip pat nutraukus gamybg ar importa;

d) nustacius gaminamos ar importuojamos cheminés medziagos naujus
naudojimo biidus ir naudojimo budus, kuriy nerekomenduojama
taikyti pagal VI priedo 3.7 skirsnj;

e) atsiradus naujai informacijai apie cheminés medziagos rizika
zmogaus sveikatai ir (arba) aplinkai, apie kurias, kaip pagrijstai tiki-
masi, jis suzinojo, jei dél §iy Ziniy reikia keisti saugos duomeny lapg
arba cheminés saugos ataskaita;

f) pasikeitus cheminés medziagos klasifikacijai ir Zenklinimui;

g) atnaujinus ar pakeitus cheminés saugos ataskaita arba VI priedo 5
skirsnj;

h) jei registruotojas nustato, kad biitina atlikti vieng i§ IX ar X prie-
duose isvardyty bandymy — tokiu atveju parengiamas pasitilymas
bandymui atlikti;

1) pasikeiCia registruojant suteikta teisé¢ susipaZinti su informacija.

Agentiira §ig informacija pranesa atitinkamos valstybés narés kompeten-
tingai institucijai.

2. Registruotojas pateikia Agentiirai atnaujintg registracijos dokumen-
tacija, nurodydamas informacija, privaloma pateikti pagal sprendima,
priimtg remiantis 40, 41 ar 46 straipsniais arba atsizvelgia | sprendima,
priimta pagal 60 ir 73 straipsnius, laikydamasis tame sprendime nuro-
dyto termino. Agentiira atitinkamos valstybés narés kompetentingai
institucijai praneSa, kad informacija galima rasti jos duomeny bazéje.

3.  Agentira pagal 20 straipsnio 2 dalies pirmg ir antrg pastraipas
atlicka kiekvienos atnaujintos registracijos dokumentacijos iSsamumo
patikrg. Kai atnaujinama pagal 12 straipsnio 2 dalj ir Sio straipsnio 1
dalies ¢ punkts, Agentiira patikrina registruotojo pateiktos informacijos
iSsamumg ir 20 straipsnio 2 dalis taikoma atitinkamai.

4. 11 arba 19 straipsniuose numatytais atvejais kiekvienas registruo-
tojas atskirai pateikia Sio straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta informa-
cija.

5. Pateikiant atnaujintg registracijos dokumentacijag sumokama atitin-
kama mokescio, privalomo pagal IX antrasting dalj, dalis.
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5 SKYRIUS

Pereinamojo laikotarpio nuostatos, skirtos cheminéms medZiagoms,
kurioms  taikomas  pereinamasis laikotarpis, ir cheminéms
medZiagoms, apie kurias buvo pranesta

23 straipsnis

Specialios nuostatos, skirtos cheminéms medZiagoms, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis

1. 5straipsnis, 6 straipsnis, 7 straipsnio 1 dalis, 17, 18 ir 21 straipsniai iki
2010 m. gruodzio 1 d. netaikomi Sioms cheminéms medziagoms:

a) cheminéms medZiagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir
kurios pagal Direktyva 67/548/EEB klasifikuojamos 1 arba 2 katego-
rijos kancerogeninémis, mutageninémis arba toksiSkomis reproduk-
cijai cheminémis medziagomis, ir kuriy Bendrijoje bent vieng kartg
nuo 2007 m. birzelio 1 d. per metus vienas gamintojas ar importuotojas
pagamino arba | ja importavo ne maziau kaip vieng tona;

b) cheminéms medZziagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir
kurios pagal Direktyva 67/548/EEB klasifikuojamos labai toksiskomis
vandens organizmams ir gali sukelti ilgalaikius nepalankius vandens
ekosistemy pakitimus (R50/53), ir kuriy Bendrijoje bent viena kartg
nuo 2007 m. birzelio 1 d. per metus vienas gamintojas ar importuo-
tojas pagamino arba i jg importavo ne maziau kaip 100 tony;

¢) cheminéms medZziagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis
ir kuriy Bendrijoje bent vieng karta nuo 2007 m. birzelio 1 d. per
metus vienas gamintojas ar importuotojas pagamino arba j ja impor-
tavo ne maziau kaip 1 000 tony.

2. 5 straipsnis, 6 straipsnis, 7 straipsnio 1 dalis, 17, 18 ir 21 straips-
niai iki 2013 m. birZzelio 1 d. netaikomi cheminéms medziagoms,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir kuriy Bendrijoje bent
vieng kartg nuo 2007 m. birzelio 1 d. per metus vienas gamintojas ar
importuotojas pagamino arba j jg importavo ne maziau kaip 100 tony.

3. 5 straipsnis,6 straipsnis, 7 straipsnio 1 dalis, 17, 18 ir 21 straips-
niai iki 2018 m. birZelio 1 d. netaikomi cheminéms medziagoms,
kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis ir kuriy Bendrijoje bent
vieng kartg nuo 2007 m. birzelio 1 d. per metus vienas gamintojas ar
importuotojas pagamino arba j ja importavo ne maziau kaip 1 tona.

4. Nepazeidziant 1-3 daliy, registracijos dokumentacija gali biiti
pateikta anksciau bet kuriuo metu iki nustatyto termino.

5. Sis straipsnis su reikiamomis adaptacijomis taikomas pagal 7
straipsnj registruojamoms cheminéms medziagoms.

24 straipsnis

Cheminés medZziagos, apie kurias pranesta

1.  PraneSimas apie chemines medziagas, pateiktas pagal Direktyva
67/548/EEB, laikomas registracija pagal Sig antrasting dalj, ir Agentiira
iki 2008 m. gruodzio 1 d. suteikia tokiai cheminei medziagai registra-
cijos numer;j.
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2. Jei gaminamos ar importuojamos cheminés medziagos, apie kurig
pranesta, kiekis, tenkantis vienam gamintojui ar importuotojui, pasiekia
kita kiekio lygj remiantis 12 straipsniu, pagal 10 ir 12 straipsnius patei-
kiama papildoma informacija, atitinkanti §j kiekio lygj, taip pat ir kiek-
vieng zemesnj kiekio lygj, jei tokia informacija dar nebuvo pateikta
pagal minétus straipsnius.

Il ANTRASTINE DALIS

DALIJIMASIS DUOMENIMIS IR NEREIKALINGU BANDYMU
VENGIMAS

1 SKYRIUS

Tikslai ir bendrosios taisyklés

25 straipsnis

Tikslai ir bendrosios taisyklés

1.  Norint iSvengti bandymy su gyviinais, bandymai su stuburiniais
gyviinais $io reglamento tikslais atlickami tik nesant kitos iSeities. Taip
pat bitina imtis priemoniy, kad nebiity kartojami jau atlikti kiti
bandymai.

2. Dalijimasis informacija ir bendras jos pateikimas pagal §j regla-
mentg apima techninius duomenis ir ypac¢ informacijg apie cheminéms
medziagoms biidingas savybes. Registruotojai nesikei¢ia informacija
apie savo veiklg rinkoje, ypa¢ apie gamybos pajégumus, gamybos
arba pardavimy apimtis, importo apimtj arba uzimama rinkos dalj.

3. Tyrimy santraukos ar iSsamios tyrimy santraukos, kurios buvo
pateiktos registruojant pagal $j reglamenta maziausiai prie§ 12 mety, gali
biti naudojamos kity gamintojy ar importuotojy registravimo tikslais.

2 SKYRIUS

Taisyklés, skirtos cheminéms medZiagoms, kurioms netaikomas

pereinamasis  laikotarpis, ir  preliminariai  nejregistravusiems

cheminiy medZiagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
registruotojams

26 straipsnis

Pareiga teirautis informacijos prie§ registruojant

1. Kiekvienas cheminés medZziagos, kuriai netaikomas pereinamasis
laikotarpis, potencialus registruotojas arba cheminés medziagos, kuriai
taikomas pereinamasis laikotarpis, potencialus registruotojas, kuris néra
preliminariai jos jregistraves pagal 28 straipsnj, pateikia Agentlrai
uzklausg, ar registracijos dokumentacija tai paciai cheminei medZiagai
jau buvo pateikta. Kartu su uzklausa jis pateikia Agentiirai Sig informa-

cija:

a) savo tapatybe, kaip nurodyta VI priedo 1 skirsnyje, iSskyrus naudo-
jimo vietas;
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b) cheminés medZiagos tapatybe, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;

¢) kuriems informacijos reikalavimams patenkinti jam reikés atlikti
naujus tyrimus su stuburiniais gyviinais;

d) kuriems informacijos reikalavimams patenkinti jam reikés atlikti
kitus naujus tyrimus.

2. Jei ta pati cheminé medziaga nebuvo anksciau registruota, Agen-
tira atitinkamai informuoja potencialy registruotojg.

3. Jei ta pati cheminé medziaga buvo jregistruota maziau kaip pries
12 mety, Agentiira nedelsdama pranesa potencialiam registruotojui anks-
tesnio (-iy) registruotojo (-y) pavadinimus ir adresus bei informacijg
apie atitinkamas jo (jy) pateiktas tyrimy ar iSsamias tyrimy santraukas.

Tyrimai, kuriems naudojami stuburiniai gyvinai, nekartojami.

Tuo pat metu Agentiira praneSa ankstesniems registruotojams potencia-
laus registruotojo pavadinimg ir adresa. Laikantis 27 straipsnio, turimais
tyrimais dalijamasi su potencialiu registruotoju.

4. Jei keli potencialiis registruotojai pateiké uzklausg dél tos pacios
cheminés medziagos, Agentiira nedelsdama visiems potencialiems
registruotojams praneSa kity potencialiy registruotojy pavadinimus ir
adresus.

27 straipsnis

Dalijimasis turimais duomenimis apie registruotas chemines
medZiagas

1. Jei cheminé medziaga buvo jregistruota maziau kaip pries 12
mety, kaip nurodyta 26 straipsnio 3 dalyje, potencialus registruotojas:

a) privalo — jei informacija susijusi su bandymais su stuburiniais gyvii-
nais, ir

b) gali — jei informacija nesusijusi su bandymais su stuburiniais gyvii-
nais,

prasyti, kad ankstesnis (-1) registruotojas (-ai) suteikty informacijg, kuri
jam reikalinga pagal 10 straipsnio a punkto vi ir vii papunkcius siekiant
jregistruoti cheming medziaga.

2. Kai informacijos praSoma pagal 1 dalj, 1 dalyje nurodytas (-i)
potencialus (-Us) ir ankstesnis (-i) registruotojas (-ai) deda visas
pastangas siekdamas (-i) susitarimo dél dalijimosi informacija, reika-
linga potencialiam (-iems) registruotojui (-ams) pagal 10 straipsnio a
punkto vi ir vii papunkcius. Vietoj susitarimo, Siuo klausimu galima
kreiptis j Arbitrazo komisijg ir vykdyti jos sprendimag.
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3. Ankstesnis registruotojas ir potencialus (-Uis) registruotojas (-ai)
deda visas pastangas siekdami uztikrinti, kad informacijos pasidalijimo
iSlaidos nustatomos teisingai, skaidriai ir nediskriminuojant. Tai pasiekti
gali biti lengviau laikantis minétais principais pagrjsty iSlaidy pasidali-
jimo gairiy, kurias Agentiira patvirtina pagal 77 straipsnio 2 dalies g
punkta. Registruotojai privalo dalintis tik tas iSlaidas, kurios susijusios
su informacija, kurig jie privalo pateikti pagal jy registracijos reikala-
vimus.

4.  Kai pasickiamas susitarimas dél dalijimosi informacija, ankstes-
nysis registruotojas pateikia naujam registruotojui sutartg informacijg
ir suteikia jam leidima daryti nuorodg j ankstesniojo registruotojo visa-
pusiska tyrimy ataskaitg.

5. Nepavykus susitarti, potencialus (-Gis) registruotojas (-ai) infor-
muoja apie tai Agentiirg ir ankstesnj (-ius) registruotoja (-us), anksciau-
siai per vieng ménes] nuo tos dienos, kai jis suZinojo i§ Agentiiros
ankstesnio (-iy) registruotojo (-y) pavadinimg ir adresg.

6. Per vieno ménesio laikotarpj po 5 dalyje nurodytos informacijos
gavimo, Agentiira suteikia potencialiam registruotojui leidimg jo regist-
racijos dokumentacijoje daryti nuorodg j informacijg, kurios jis prase, su
salyga, kad potencialus registruotojas, Agentiirai pareikalavus, pateiks
jrodymy, kad jis ankstesniam (-iems) registruotojui (-ams) sumokéjo
dalj turéty islaidy, susijusiy su ta informacija. Ankstesnysis (-ieji) regist-
ruotojas(-ai) turi teis¢ reikalauti, kad potencialus registruotojas padengty
proporcinga dali jo (ju) patirty iSlaidy. ApskaiCiuoti proporcinga dalj
gali padéti Agentiiros pagal 77 straipsnio 2 dalies g punktg patvirtintos
gairés. Jei jis (jie) pateikia potencialiam registruotojui visapusiska
tyrimy ataskaitg, ankstesnis (-1) registruotojas (-ai) turi teis¢ potencialaus
registruotojo reikalauti po lygiai pasidalinti jo (juy) patirtas iSlaidas;
prireikus $io reikalavimo vykdyma uztikrina nacionaliniai teismai.

7.  Pagal Sio straipsnio 6 dalj priimti Agentiiros sprendimai gali biiti
apskundziami vadovaujantis 91, 92 ir 93 straipsniais.

8. 21 straipsnio 1 dalyje numatytas laukimo laikotarpis iki jregistra-
vimo naujam registruotojui pratesiamas keturiais ménesiais, jei to praso
ankstesnis registruotojas.

3 SKYRIUS

Cheminiy medZiagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
taisyklés

28 straipsnis

Pareiga preliminariai jregistruoti chemines medZiagas, kurioms
taikomas pereinamasis laikotarpis

1. Siekdamas pasinaudoti 23 straipsnyje numatyta pereinamojo laiko-
tarpio tvarka, kiekvienas potencialus cheminés medZziagos, Kkuriai
taikomas pereinamasis laikotarpis ir kurios kiekis siekia ne maziau
kaip vieng tong per metus, jskaitant visas tarpines chemines medZiagas,
registruotojas pateikia Agentiirai $ig informacija:

a) cheminés medziagos pavadinimg, kaip nurodyta VI priedo 2 skirs-
nyje, iskaitant jos EINECS ir CAS numerj ar, jei jo néra, kitus
tapatybés kodus;
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b) savo pavadinimg ir adresg bei kontaktinio asmens pavardg ir, kai
tinkama, pagal 4 straipsnj jam atstovaujancio asmens pavarde ir
adresa, kaip nurodyta VI priedo 1 skirsnyje;

¢) numatomg galutinj registravimo terming ir kiekio tonomis lygj;

d) cheminés (-iy) medziagos (-y) pavadinima (-us), kaip nurodyta VI
priedo 2 skirsnyje, jskaitant jos (ju) EINECS ir CAS numer]j arba, jei
ju néra, kitus tapatybés kodus, apie kurig (-as) turima informacija yra
reikalinga taikyti XI priedo 1.3 ir 1.5 skirsnius.

2. 1 dalyje nurodyta informacija pateikiama per laikotarpj, kuris
prasideda 2008 m. birzelio 1 d. ir baigiasi 2008 m. gruodzio 1 d.

3. Registruotojai, kurie nepateiké pagal 1 dalj privalomos informa-
cijos, negali remtis 23 straipsniu.

4. Iki 2009 m. sausio 1 d. Agentiira savo tinklavietéje paskelbia
cheminiy medziagy, nurodyty 1 dalies a ir d punktuose, sgrasa. Siame
sgrase pateikiami tik cheminiy medziagy pavadinimai, jy EINECS ir
CAS numeriai, jei jie yra, ir kiti tapatybés kodai bei pirmasis numa-
tomas registravimo terminas.

5. Jei tolesnis cheminés medZiagos naudotojas paskelbtame saraSe
neranda jj dominancios cheminés medziagos, jis gali pranesti Agentirai,
kad noréty gauti informacijos apie ja, bei nurodyti savo kontaktinius
duomenis ir savo dabartinio tiekéjo duomenis. Agentiira paskelbia tos
cheminés medziagos pavadinimg savo interneto svetainéje ir papraSyta
perduoda potencialiam registruotojui tolesnio naudotojo kontaktinius
duomenis.

6. Potencialls registruotojai, kurie po 2008 m. gruodzio 1 d. pirmg
karta pagamina ar importuoja ne maziau kaip viena tona per metus
cheminés medZiagos, kuriai taikomas pereinamasis laikotarpis, arba
pirmg karta naudoja cheming medziagg, kuriai taikomas pereinamasis
laikotarpis, gaminiy gamybai arba pirmg karta importuoja gaminj, j
kurio sudétj jeina registruotina medziaga, kuriai taikomas pereinamasis
laikotarpis, turi teis¢ remtis 23 straipsniu tuo atveju, jei jie pateikia
Agentiirai $io straipsnio 1 dalyje nurodytg informacijag per 6 ménesius
nuo cheminés medziagos pagaminimo, importavimo ar panaudojimo
pirmg karta ne mazesniais kiekiais kaip viena tona per metus ir ne
véliau kaip likus 12 ménesiy iki atitinkamo 23 straipsnyje nustatyto
termino.

7.  Gamintojai ir importuotojai, kurie pagamina ar importuoja maziau
nei 1 tong per metus cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereina-
masis laikotarpis ir kurios nurodytos pagal Sio straipsnio 4 dalj Agen-
tiros skelbiamame sgraSe, taip pat ir ty cheminiy medZiagy tolesni
naudotojai bei tretieji asmenys, turintys informacijos apie tas chemines
medziagas, gali pateikti Agentiirai Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta infor-
macijg arba kitg su tomis cheminémis medZiagomis susijusig atitinkama
informacija, sickdami dalyvauti 29 straipsnyje nurodytame informacijos
apie cheming medziagg apsikeitimo forume.
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29 straipsnis

Informacijos apie chemine medZziagg apsikeitimo forumai

1.  Visi potencialiis registruotojai, tolesni naudotojai ir treciosios
Salys, kurie pateiké Agentlrai informacija pagal 28 straipsni arba
kuriy informacija apie ta pacig chemin¢ medziagg, kuriai taikomas
pereinamasis laikotarpis, Agentiira disponuoja pagal 15 straipsnj, arba
registruotojai, pateike registruoti tg cheming medziaga, kuriai taikomas
pereinamasis laikotarpis, nepasibaigus 23 straipsnio 3 dalyje numatytam
terminui, dalyvauja informacijos apie chemin¢ medziagg apsikeitimo
forume (SIEF).

2. Kiekvieno SIEF tikslas:

a) sudaryti sglygas potencialiems registruotojams jregistravimo tikslais
keistis informacija, nurodyta 10 straipsnio a punkto vi ir vii papunk-
¢iuose, kad nebiity kartojami jau atlikti tyrimai; ir

b) potencialiems registruotojams suderinti cheminés medziagos klasifi-
kacijg ir Zenklinima, jei tos pacios cheminés medziagos klasifikacija
ir Zenklinimas skiriasi.

3. SIEF dalyviai pateikia kitiems dalyviams turimus tyrimy rezul-
tatus, atsako ] kity dalyviy praSymus pateikti informacija, bendrai
nustato tolesniy tyrimy poreikius siekdami 2a dalyje nurodyty tiksly ir
organizuoja tokiy tyrimy atlikimg. Visi SIEF veikia iki 2018 m. birzelio
1d.

30 straipsnis

Dalijimasis duomenimis, gautais atlieckant bandymus

1.  Prie§ atlikdamas bandyma, biiting vykdant registracijos tikslais
informacijai keliamus reikalavimus, SIEF dalyvis SIEF pateikia uzklau-
simg, ar atitinkami tyrimai jau buvo atlikti. Jei atitinkamy tyrimy, kuriy
metu naudoti bandymai su stuburiniais gyvinais, rezultatus jau turi
SIEF, to SIEF dalyvis papraso $iy tyrimy rezultaty. Jei atitinkamy
tyrimy, kuriy metu nebuvo naudoti bandymai su stuburiniais gyvinais,
rezultatus jau turi SIEF, to SIEF dalyvis gali prasyti Siy tyrimy rezultaty.

Per vieng ménesj nuo praSymo pateikimo tyrimy savininkas pateikia
prasytojui (-ams) jrodymus apie to tyrimo iSlaidas. Dalyvis (-iai) deda
visas pastangas siekdami uztikrinti, kad informacijos pasidalijimo
iSlaidos bty nustatomos teisingai, skaidriai ir nediskriminuojant. Tai
pasiekti gali buti lengviau laikantis i$laidy pasidalijimo gairiy, kurios
yra pagrjstos minétais principais ir kurias Agentiira patvirtina pagal 77
straipsnio 2 dalies g punktg. Nepavykus susitarti, i§laidos dalijamos po
lygiai. Savininkas per dvi savaites nuo mokéjimo gavimo suteikia
leidimg registracijos tikslu daryti nuorodg j visapusiskg tyrimy ataskaita.
Registruotojai privalo dalintis tik tas i§laidas, kurios susijusios su infor-
macija, kurig jie privalo pateikti pagal jy registracijos reikalavimus.
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2. Jei SIEF neturi reikiamy tyrimy atliekant bandymus rezultaty,
kiekviename SIEF vienas forumo dalyvis kity vardu atlieka tik viena
tyrima vienam informacijos reikalavimui jvykdyti. Jie imasi visy
pagristy veiksmy, kad iki Agentiiros nustatyto termino susitarty dél to,
kas atliks bandyma kity dalyviy vardu ir pateiks tyrimy santraukg arba
iSsamia tyrimy santrauka Agentlirai. Nepavykus susitarti, Agentiira
nustato, kuris registruotojas arba tolesnis naudotojas atlicka bandyma.
Visi SIEF dalyviai, kuriems reikalingas tyrimas, prisideda prie tyrimo
atlikimo i$laidy dalimi, atitinkancia dalyvaujanciy potencialiy registruo-
tojy skaiéiy. Dalyviai, kurie patys neatlicka tyrimo, jgyja teis¢ gauti
visapusiSkg tyrimy ataskaita per dvi savaites nuo sumokéjimo tyrimg
vykdziusiam dalyviui.

3. Jei 1 dalyje nurodyto tyrimo, kurio metu atliekami bandymai su
stuburiniais gyviinais, savininkas atsisako kitam (-iems) dalyviui (-iams)
pateikti jrodymus apie to tyrimo iSlaidas arba patj tyrima, jis neturi
teisés testi registracijos tol, kol nepateiks minétos informacijos kitam
(-iems) dalyviui (-iams). Kitas (-i) dalyvis (-iai) tgsia registracija nevyk-
dydamas (-i) atitinkamo informacijos reikalavimo, ir paaiskina S§io
nevykdymo priezastj registracijos dokumentacijoje. Tyrimas nekarto-
jamas, iSskyrus tuos atvejus, jei Sios informacijos savininkas per 12
ménesiy nuo kito (-y) dalyvio (-iy) registracijos datos nepateikia jam
(jiems) Sios informacijos ir Agentiira nusprendZzia, kad jie turi pakartoti
bandyma. Taciau jei kitas registruotojas jau buvo pateikes registracija,
kurioje pateikta §i informacija, Agentiira suteikia kitam (-iems) dalyviui
(-iams) leidimg savo dokumentacijoje daryti nuorodg j $ig informacija.
Jei kitas registruotojas pateikia kitam (-iems) dalyviui (-iams) visapu-
siSka tyrimy ataskaita, jis turi teis¢ reikalauti kito (-y) dalyvio (-iy) po
lygiai pasidalinti jo patirtas iSlaidas; Sio reikalavimo vykdyma uztikrina
nacionaliniai teismai.

4. Jei 1 dalyje nurodyto tyrimo, kurio metu neatlickami bandymai su
stuburiniais gyviinais, savininkas atsisako kitam (-iems) SIEF dalyviui
(-iams) pateikti jrodymus apie to tyrimo islaidas arba patj tyrima, kiti
SIEF dalyviai tesia registracija taip tarsi SIEF néra atitinkamo tyrimo.

5. Pagal Sio straipsnio 2 arba 3 dalj priimti Agentiiros sprendimai gali
biti apskundziami vadovaujantis 91, 92 ir 93 straipsniais.

6. Tyrimo savininkui, kuris atsisaké pateikti jrodymus apie tyrimo
iSlaidas arba pacio tyrimo rezultatus, kaip nurodyta Sio straipsnio 3
arba 4 dalyje, taikomos sankcijos pagal 126 straipsnj.

IV ANTRASTINE DALIS
INFORMACIJA TIEKIMO GRANDINEJE
31 straipsnis
Saugos duomeny lapy reikalavimai

1. Cheminés medziagos ar PM3 misinio « tiekéjas pateikia
cheminés medziagos ar M3 misinio <« gavéjui pagal II prieda uzpil-
dyta saugos duomeny lapa, jei:
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a) cheminé medZiaga ar miSinys atitinka klasifikavimo kaip pavojingi
kriterijus pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008; arba

b) cheminé medziaga yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiska arba
labai patvari ir didelés bioakumuliacijos pagal XIII priede iSdéstytus
kriterijus; arba

¢) cheminé medZiaga jtraukta j sarasg, sudarytg pagal 59 straipsnio 1
dalj, dél kity priezaséiy, nei nurodytosios a ir b punktuose.

2. Bet kuris tiekimo grandinés dalyvis, pagal 14 arba 37 straipsnj
privalantis atlikti cheminés medziagos cheminés saugos vertinimg, uztik-
rina, kad saugos duomeny lape esanti informacija atitikty tame vertinime
pateikta informacija. Jei saugos duomeny lapas parengiamas
» M3 miSiniui € ir tiekimo grandinés dalyvis parengé to
» M3 miSinio € cheminés saugos vertinimg, pakanka, kad saugos
duomeny lape esanti informacija atitikty » M3 miSinio < cheminés
saugos ataskaita — nebatina, kad ji atitikty kiekvienos
» M3 miSinio €« sudétyje esanCios cheminés medziagos cheminés
saugos ataskaitg.

3. Tiekéjas pateikia gavéjui pastarojo praSymu pagal II prieda
parengta saugos duomeny lapa, jeigu misinys neatitinka klasifikavimo
kaip pavojingas kriterijy pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I ir II
antrastines dalis, taciau savo sudétyje turi:

a) bent viena zmoniy sveikatai ar aplinkai pavojinga chemin¢ medZiaga,
kurios koncentracija ne dujiniame misinyje yra lygi arba didesné nei
1 % masés, o dujiniame miSinyje — lygi arba didesné nei 0,2 % tiirio;
arba

b) bent vieng cheming medziagg, kuri yra 2 kategorijos kancerogeniné
arba 1A, 1B ir 2 kategorijos toksisSkai veikianti reprodukcija, 1 kate-
gorijos odg jautrinanti, 1 kategorijos kvépavimo takus jautrinanti ar
poveikj laktacijai arba vaikui per motinos pieng turinti medziaga ar
patvari, biologinio kaupimosi ir toksiska (PBT) pagal XIII priede
nustatytus kriterijus arba labai patvari ir didelio biologinio kaupimosi
(vPvB) medZziaga pagal XIII priede nustatytus kriterijus, arba buvo
jtraukta | 59 straipsnio 1 dalyje sudaryta sgrasg dél kity priezasCiy
nei nurodytosios a punkte, ir kurios koncentracija ne dujiniame misi-
nyje yra lygi arba didesné nei 0,1 % masés; arba

¢) cheming¢ medziaga, kuriai Bendrijoje yra nustatyta ribiné verté darbo
aplinkoje.

4. Saugos duomeny lapo pateikti nebiitina, jei pavojingos cheminés
medziagos ar miSiniai siilomi ar parduodami placiajai visuomenei kartu
pateikiant pakankamai informacijos, leidzianCios naudotojams imtis
biitiny priemoniy Zmoniy sveikatai ir aplinkai apsaugoti bei saugai
uztikrinti, nebent tokio saugos duomeny lapo praSo tolesnis naudotojas
ar platintojas.

5. Saugos duomeny lapas pateikiamas oficialia valstybés (-iy) narés
(-1y), kurioje (-iose) cheminé medziaga ar » M3 miSinys < tiekiami
rinkai, kalba, nebent atitinkama (-os) valstybé (-és) naré (-és) nuspren-
dzia kitaip.
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6.  Saugos duomeny lape nurodoma data. Jj sudaro tokios antraStés:

1) cheminés medziagos ir (arba) »M3 miSinio <« ir bendrovés ir
(arba) jmonés pavadinimas;

2) galimi pavojai;

3) sudétis ir informacija apie komponentus;
4) pirmosios pagalbos priemonés;

5) priesgaisrinés priemonés;

6) avarijy likvidavimo priemonés;

7) naudojimas ir sandéliavimas;

8) poveikio prevencijos priemonés ir asmens apsauga;
9) fizikinés ir cheminés savybés;

10) stabilumas ir reaktingumas;

11) toksikologiné informacija;

12) ekologiné informacija;

13) atlieky tvarkymas;

14) informacija apie gabenima;

15) informacija apie reglamentavima;

16) kita informacija.

7. Bet kuris tiekimo grandinés dalyvis, kuris pagal 14 arba 37
straipsnj privalo parengti cheminés saugos ataskaita, j saugos duomeny
lapo prieds ijtraukia atitinkamus poveikio scenarijus (jskaitant, kur
tinkama, naudojimo ir poveikio kategorijas), apimancius nustatytus
naudojimo budus bei konkre¢ias salygas, reikalaujamas taikant XI
priedo 3 skirsnj.

Bet kuris tolesnis naudotojas, uzpildydamas savo saugos duomeny lapg
nustatytiems naudojimo biuidams, jtraukia susijusius poveikio scenarijus
i§ jam pateikto saugos duomeny lapo ir naudoja kita tinkama
informacijg.

Platintojas perduoda atitinkamus poveikio scenarijus ir kitg atitinkama
informacijg i§ jam pateikto saugos duomeny lapo, uzpildydamas savo
saugos duomeny lapg tiems naudojimo biidams, kuriems jis perdavé
informacija pagal 37 straipsnio 2 dalj.

8. Saugos duomeny lapas pateikiamas nemokamai raStu ar elektro-
niniu biidu ne véliau kaip tg dieng, kurig cheminé medziaga ar miSinys
patiekti pirma kartg.

9. Tiekéjai nedelsdami atnaujina saugos duomeny lapg tokiais atve-
jais:

a) nedelsiant po to, kai suzinoma nauja informacija, kuri gali turéti
jtakos rizikos valdymo priemonéms, arba nauja informacija apie
pavojus;

b) kai tik autorizacija buvo suteikta ar atsisakyta ja suteikti;
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¢) kai tik buvo nustatyti apribojimai.

Nauja informacijos versija su nurodyta data, pazyméta ,PerZiliréta:
(data)“, nemokamai raSytin¢ ar elektroniniu budu pateikiama visiems
ankstesniems ~ gavéjams,  kuriems  cheminé  medZiaga  ar
» M3 miSinys < buvo tiekiami paskutinius 12 ménesiy. Po registra-
cijos atlickant atnaujinimus pateikiamas registracijos numeris.

10.  Jeigu laikotarpiu nuo Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 jsigalio-
jimo iki 2010 m. gruodzio 1 d. cheminés medziagos klasifikuojamos
pagal ta reglamenta, ta klasifikacija gali buti jtraukta | saugos duomeny
lapg kartu su klasifikacija pagal Direktyva 67/548/EEB.

Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. iki 2015 m. birzelio 1 d. saugos duomeny
lapuose pateikiama klasifikacija pagal Direktyva 67/548/EEB ir Regla-
mentg (EB) Nr. 1272/2008.

Jeigu laikotarpiu nuo Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 jsigaliojimo iki
2015 m. birzelio 1 d. miSiniai klasifikuojami pagal ta reglaments, ta
klasifikacija gali buti jtraukta j saugos duomeny lapa kartu su klasifi-
kacija  pagal  Direktyva 1999/45/EB.  Taciau  jeigu  iki
2015 m. birZelio 1 d. cheminés medziagos ir miSiniai tiek klasifikuo-
jami, tiek zenklinami pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, ta klasifi-
kacija pateikiama saugos duomeny lape kartu su cheminés medziagos,
miSinio ir jo sudedamyjy daliy klasifikacija pagal atitinkamai
Direktyva 67/548/EEB ir Direktyva 1999/45/EB.

32 straipsnis

Pareiga perduoti tolesniems tiekimo grandinés dalyviams

informacija apie chemines medZiagas — atskiras arba esancias

» M3 miSiniy € sudétyje, kurioms saugos duomeny lapas
neprivalomas

1. Bet kuris cheminés medziagos — atskiros ar esancios

» M3 misSinio <« sudétyje, tickéjas, kuris pagal 31 straipsnj neprivalo
pateikti saugos duomeny lapo, gavéjui pateikia $ig informacija:

a) cheminiy medziagy, apie kurias pateikiama informacija pagal Sios
dalies b, ¢ arba d punktus, registracijos numerj (-ius), nurodyta
(-us) 20 straipsnio 3 dalyje (jei yra);

b) ar cheminei medziagai privaloma autorizacija bei iSsamig informacija
apie suteikty arba atsisakyta suteikti autorizacijg pagal VII antrasting
dalj Sioje tiekimo grandinéje;

¢) i$samig informacija apie apribojimus, nustatytus pagal VIII antrastine
dalj;

d) kita turimg ir svarbig informacija apie cheminge medziagg, kuri yra
bitina nustatant ir taikant atitinkamas rizikos valdymo priemones,
jskaitant konkrecCias salygas, reikalaujamas taikant XI priedo 3
skirsnj.

2. 1 dalyje nurodyta informacija raSytiniu ar elektroniniu biidu nemo-
kamai pateikiama ne véliau kaip pirmg karta pristatant cheming
medziaga — atskirg ar esancia P M3 miSinio <« sudétyje, po 2007
m. birzelio 1 d.
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3.  Tiekéjai nedelsdami §ig informacijg atnaujina tokiais atvejais:

a) nedelsiant po to, kai suzinoma nauja informacija, kuri gali turéti
jtakos rizikos valdymo priemonéms, arba nauja informacija apie
pavojinguma;

b) kai tik autorizacija buvo suteikta ar atsisakyta jq suteikti;
¢) kai tik buvo nustatyti apribojimai.

Be to, atnaujinta informacija rastu ar elektroniniu biidu nemokamai
pateikiama visiems ankstesniems gavéjams, kuriems cheminé medziaga
ar » M3 miSinys <« buvo tiekiami paskutinius 12 ménesiy. Po regist-
racijos atlickant atnaujinimus pateikiamas registracijos numeris.

33 straipsnis

Pareiga perduoti informacija apie gaminiuose esancias medZiagas

1.  Gaminio, kurio sudétyje yra cheminé medziaga, atitinkanti 57
straipsnio kriterijus ir nustatyta pagal 59 straipsnio 1 dalj, ir kurios
koncentracija virSija 0,1 % masés (masés %), tiekéjas pateikia gaminio
gavejui pakankamai savo turimos informacijos (bent tos cheminés
medziagos pavadinima), kad gaminj buty galima saugiai naudoti.

2. Vartotojo praS§ymu gaminio, kurio sudétyje yra cheminé medziaga,
atitinkanti 57 straipsnio Kriterijus ir nustatyta pagal 59 straipsnio 1 dalj,
ir kurios koncentracija virsija 0,1 % masés (masés %), tiekéjas pateikia
vartotojui pakankamai savo turimos informacijos (bent tos cheminés
medziagos pavadinima), kad gaminj bty galima saugiai naudoti.

Reikiama informacija nemokamai suteikiama per 45 dienas nuo
praS§ymo gavimo datos.

34 straipsnis

Pareiga perduoti pirmesniems tiekimo grandinés dalyviams
informacija apie chemines medZiagas ir » M3 miSinius <«

Bet kuris cheminés medziagos ar »M3 miSinio < tiekimo grandinés
dalyvis perduoda pirmesniam tiekimo grandinés dalyviui ar platintojui
tokig informacija:

a) naujus duomenis apie pavojingas savybes, nepriklausomai nuo atitin-
kamy naudojimo budy;

b) bet kokig kita informacijg, kuri leisty suabejoti jam pateiktame
saugos duomeny lape nustatyty rizikos valdymo priemoniy tinka-
mumu ir kuri pateikiama tik nustatytiems naudojimo biidams.

Platintojai tokig informacija perduoda pirmesniam tiekimo grandinés
dalyviui ar platintojui.

35 straipsnis

Darbuotojy teisé susipaZinti su informacija

Darbdavys suteikia galimybe darbuotojams ir jy atstovams susipazinti
su informacija, pagal 31 ir 32 straipsnius pateikiama apie chemines
medziagas ar »M3 miSinius <, kuriuos jie naudoja ar kuriy poveikj
jie gali patirti dirbdami.
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36 straipsnis

Prievolé saugoti informacija

1. Kiekvienas gamintojas, importuotojas, tolesnis naudotojas ir
platintojas surenka visa informacija, kuri reikalinga vykdyti jo parei-
goms pagal §j reglaments, ir laiko bei leidZia su ja susipazinti ne maziau
kaip 10 mety po to, kai jis chemin¢ medziaga ar »M3 miSin] <«
paskutinj kartg pagamino, importavo, patieké ar naudojo. Nepazeidziant
IT ir VI antraStiniy daliy, tas gamintojas, importuotojas, tolesnis naudo-
tojas ar platintojas nedelsdamas pateikia Sig informacijg arba leidZia su
ja susipazinti kieckvienai tos valstybés narés, kurios teritorijoje jis jsis-
teiges, kompetentingai institucijai ar Agentirai jy praSymu.

2. Jei registruotojas, tolesnis naudotojas arba platintojas nutraukia
veiklg arba perduoda visg arba dalj savo veiklos treCiajai Saliai, uz
registruotojo, tolesnio naudotojo arba platintojo jmonés likvidavima
atsakinga Salis arba jo atsakomybe tiekti rinkai atitinkamg cheming
medziaga ar »M3 miSinj <« perimanti Salis yra jpareigota vykdyti 1
dalyje numatyta prievole vietoje registruotojo, tolesnio naudotojo arba
platintojo.

V ANTRASTINE DALIS

TOLESNI NAUDOTOJAI

37 straipsnis

Tolesnio naudotojo atliekami cheminés saugos vertinimai ir pareiga
nustatyti, taikyti bei rekomenduoti rizikos maZinimo priemones

1.  Tolesnis naudotojas ar platintojas gali pateikti informacija, pade-
dancig pasirengti registracijai.

2. Bet kuris tolesnis naudotojas turi teis¢, rastu pateikdamas bent
trumpg bendra naudojimo budo aprasyma (atspausdinta ar elektronine
versija), apie cheminés medziagos naudojimo biida pranesti gamintojui,
importuotojui, tolesniam naudotojui ar platintojui, kuris tiekia jam
cheming medZiaga — atskirg ar esanciag P M3 miSinio <« sudétyje,
sieckdamas, kad jo naudojimo buidas tapty nustatytu naudojimo budu.
Prane$damas apie naudojimo buda, jis pateikia pakankamai informa-
cijos, kuri leisty gamintojui, importuotojui ar tolesniam naudotojui,
kuris pateiké cheming medziaga, parengti savo naudojimo budo
poveikio scenarijy arba prireikus naudojimo ir poveikio kategorija
savo cheminés saugos vertinime.

Platintojai Sig informacija perduoda pirmesniam tiekimo grandinés daly-
viui ar platintojui. Gave Sig informacija, tolesni naudotojai gali parengti
nustatyto (-y) naudojimo budo (-y) poveikio scenarijy arba perduoti
informacija kitam pirmesniam tiekimo grandinés dalyviui.

3.  Registruoty cheminiy medziagy gamintojas, importuotojas ar
tolesnis naudotojas jvykdo 14 straipsnyje nustatyta prievole arba pries
kita kartg tiekdamas cheming medziaga — atskirg ar esancig
» M3 miSinio <« sudétyje — $io straipsnio 2 dalyje nurodyta prasyma
pateikusiam tolesniam naudotojui, jei Sis praSymas buvo pateiktas likus
ne maziau kaip ménesiui iki cheminés medziagos tiekimo pradzios, arba
per vieng ménesj nuo praSymo pateikimo, atsizvelgiant | tai, kuri data
vélesné.
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Cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, gamin-
tojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas vykdo §j praSyma ir 14
straipsnyje nustatytas prievoles iki 23 straipsnyje nurodyto atitinkamo
termino pabaigos, jei tolesnis naudotojas tokj prasymg pateiké likus ne
maziau kaip 12 ménesiy iki atitinkamo termino pabaigos.

Jei gamintojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas, jverting naudojimo
buda pagal 14 straipsnj, negali jo jtraukti kaip nustatyto naudojimo btdo
dél Zmoniy sveikatos ar aplinkos apsaugos priezaséiy, jie nedelsdami
raStu praneSa Agentlirai ir tolesniam naudotojui to priezastj (-is) ir
tolesniam (-iems) naudotojui (-ams) §ig cheming medZziagg pateikti
gali tik tuo atveju, jei su 31 ar 32 straipsniuose nurodyta informacija
pateikia ir §ig (Sias) priezastj (-is). Pagal 22 straipsnio 1 dalies d punkta
gamintojas ar importuotojas jtraukia §] naudojimo biidg j savo atnaujintg
registracijg, kaip numatyta VI priedo 3.7 skirsnyje.

4. Tolesnis cheminés medziagos — atskiros ar esancios
» M3 miSinio <« sudétyje, naudotojas pagal XII prieda parengia
cheminés saugos ataskaita kiekvienam naudojimo biidui, neatitinkan-
¢iam salygy, aprasyty saugos duomeny lape pateiktame poveikio scena-
rijuje arba, kur tinkama, naudojimo ir poveikio kategorijoje, arba kiek-
vienam naudojimo budui, kurio tiekéjas nerekomenduoja.

Tolesnis naudotojas neprivalo rengti cheminés saugos ataskaitos, jei:

a) pagal 31 straipsnj nebiitina pateikti saugos duomeny lapa kartu su
chemine medZiaga ar » M3 miSiniu «;

b) pagal 14 straipsnj jo tiekéjas neprivalo parengti cheminés saugos
ataskaitos;

c) tolesnis  naudotojas  sunaudoja  cheminés  medziagos  ar
» M3 misinio <« i§ viso maZiau nei vieng tong per metus;

d) tolesnis naudotojas taiko ar rekomenduoja cheminés medziagos
poveikio scenarijy, apimantj bent tas salygas, kurios apraSytos jam
su saugos duomeny lapu pateiktame poveikio scenarijuje;

e) cheminés medziagos koncentracija » M3 miSinyje <« yra maZesné
nei bet kuri i§ koncentracijy, nurodyty 14 straipsnio 2 dalyje;

f) tolesnis naudotojas cheming medziagg naudoja produkto ir technolo-
giniy tyrimy bei plétros tikslais, su salyga, kad rizika zmogaus svei-
katai ir aplinkai yra tinkamai kontroliuojami laikantis darbuotojy ir
aplinkos apsaugg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy.

5. Tolesnis naudotojas nustato, taiko ir, jei tinka, rekomenduoja
atitinkamas priemones, skirtas tinkamai valdyti rizika, nustatyta bet
kuriuo i§ Siy budy:

a) jam pateiktame (-uose) saugos duomeny lape (-uose);

b) jo paties atliktame cheminés saugos vertinime;

¢) pagal 32 straipsnj jam pateiktoje informacijoje apie rizikos valdymo
priemones.
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6. Jei tolesnis naudotojas neparengia cheminés saugos ataskaitos
pagal 4 dalies ¢ punkta, jis apsvarsto cheminés medziagos naudojimo
biidus ir nustato bei taiko reikiamas rizikos valdymo priemones, biitinas
uztikrinti tinkamg rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai valdyma.
Prireikus $i informacija jtraukiama j jo parengta saugos duomeny lapa.

7.  Tolesni naudotojai saugo, nuolat atnaujina ir prireikus pateikia
savo parengta cheminés saugos ataskaitg.

8. Pagal Sio straipsnio 4 dalj parengtoje cheminés saugos ataskaitoje
nereikia atsizvelgti j rizika Zmoniy sveikatai, kylancig dél galutiniy
naudojimo budy, iSdéstyty 14 straipsnio 5 dalyje.

38 straipsnis

Tolesniy naudotojy prievolé pranesti informacija

1.  Tolesnis naudotojas, prie§ pradédamas konkreciu biidu naudoti
cheming medZiaga, kurig pirmesnis tiekimo grandinés dalyvis jregist-
ravo pagal 6 arba 18 straipsnius, ar prie$ tgsdamas tokj naudojima,
pranesa Agentlirai Sio straipsnio 2 dalyje nurodyta informacijg S$iais
atvejais:

a) pagal 37 straipsnio 4 dalj tolesnis naudotojas turi parengti cheminés
saugos ataskaita; arba

b) tolesnis naudotojas naudojasi 37 straipsnio 4 dalies ¢ arba f punk-
tuose nustatytomis iSimtimis.

2. Tolesnis naudotojas pateikia §ig informacija:

a) savo tapatybe ir kontaktinius duomenis, kaip nurodyta VI priedo 1.1
skirsnyje;

b) 20 straipsnio 3 dalyje nurodyta (-us) registracijos numerj (-ius), jei
toks (-iy) yra;

¢) cheminés (-iy) medziagos (-y), tapatybe, kaip nurodyta VI priedo
2.1-2.3.4 skirsniuose;

d) gamintojo (-jy), importuotojo (-jy) arba kito tiekéjo tapatybe, kaip
nurodyta VI priedo 1.1 skirsnyje;

e) trumpa bendrag naudojimo budo (-y), kaip nurodyta VI priedo 3.5
skirsnyje, bei naudojimo btido (-y) salygy aprasSyma;

f) iSskyrus atvejus, kai tolesnis naudotojas remiasi 37 straipsnio 4
dalies ¢ punkte numatyta iSimtimi, pasitilymg atlikti papildomus
bandymus su stuburiniais gyvinais, jei, tolesnio naudotojo nuomone,
tai biitina jo cheminés saugos vertinimui parengti.

3. Tolesnis naudotojas nedelsdamas atnaujina Sig informacija, jei
pagal 1 dalj pateikta informacija pasikeicia.

4.  Jei tolesnio naudotojo nustatyta cheminés medziagos klasifikacija
skiriasi nuo jo tiekéjo nustatytos klasifikacijos, apie tai tolesnis naudo-
tojas prane$a Agentiirai.
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M3

5. I8skyrus atvejus, kai tolesnis naudotojas remiasi 37 straipsnio 4
dalies ¢ punkte numatyta iSimtimi, pateikti informacija pagal Sio
straipsnio 1—4 dalis neprivaloma, jei tolesnis naudotojas per metus
tam konkre¢iam naudojimo biidui sunaudoja maziau nei 1 tong
cheminés medziagos — atskiros ar esan¢ios M3 misinio <« sudétyje.

39 straipsnis

Tolesnio naudotojo prievoliy vykdymas

1. Tolesni naudotojai privalo jvykdyti 37 straipsnio reikalavimus ne
véliau kaip per 12 ménesiy nuo registracijos numerio, kurj juy tiekéjai
nurodé pateiktame saugos duomeny lape, gavimo.

2. Tolesni naudotojai privalo jvykdyti 38 straipsnio reikalavimus ne
véliau kaip per SeSis ménesius nuo registracijos numerio, kurj jy tiekéjai
nurodé pateiktame saugos duomeny lape, gavimo.

VI ANTRASTINE DALIS

IVERTINIMAS

1 SKYRIUS

Dokumentacijos vertinimas

40 straipsnis

Sitlomy bandymu nagrinéjimas

1.  Agentlra iSnagrinéja kiekvieng siiilomg bandyma, iSdéstyta regist-
racijos dokumentacijoje ar tolesnio naudotojo ataskaitoje, tikrindama, ar
pateikiama IX ir X prieduose nurodyta informacija apie cheming
medziagg. Pirmenybé¢ teikiama ty cheminiy medZziagy, kurios pasizymi
ar gali pasizymeéti PBT, vPvB, jautrinanCiomis ir (arba) kancerogeni-
némis, mutageninémis ar toksiSkomis reprodukcijai (CMR) savybémis,
arba cheminiy medziagy, kuriy metinis kiekis virSija 100 tony ir dél to
jos pasizymi iSplitusiv ir iSsklaidytu poveikiu, jei jos atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede nustatytus bet kurios toliau
pateikiamy pavojingumo klasiy ar kategorijy kriterijus, registracijos
dokumentacijoms:

a) 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés A ir B tipai, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.14 klasés 1 ir 2 katego-
rijos, 2.15 klasés A-F tipai,

b) 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 Kklasé;

d) 5.1 pavojingumo klasé.
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2. Informacija apie sitilymus atlikti bandymus, tarp jy ir bandymus su
stuburiniais gyvunais, paskelbiama Agentliros tinklavietéje. Agentlira
savo tinklavietéje paskelbia cheminés medziagos pavadinima, pavo-
jingus pakitimus, kuriems nustatyti siilomi bandymai su stuburiniais
gyvinais, ir datg, iki kurios treCioji Salis turi pateikti informacija. Ji
paragina treCigsias Salis pateikti moksliSkai pagrista informacija ir
tyrimus, susijusius su atitinkama chemine medZiaga ir jos keliamais
pavojingais pakitimais, kurie blity nustatyti siilomu bandymu, Agen-
tiiros nustatytu formatu per 45 dienas nuo paskelbimo datos. Agentira,
rengdama savo sprendimg pagal 3 dalj, atsizvelgia | visg §ig moksliskai
pagrista informacijg ir tyrimus.

3. Remdamasi 1 dalyje nurodytu nagrinéjimu, Agentlira parengia
vieno i§ toliau pateikiamy sprendimy projekta, o toks sprendimas
priimamas 50 ir 51 straipsniuose nustatyta tvarka:

a) sprendimas, kuriuo atitinkamas (-1) registruotojas (-ai) ar tolesnis (-1)
naudotojas (-ai) jpareigojamas (-i) atlikti sillomg bandymg ir kuriuo
nustatomas galutinis tyrimy santraukos arba iSsamios tyrimy sant-
raukos, jei privaloma pagal I prieds, pateikimo terminas;

b) sprendimas, atitinkantis a punkts, taciau i$ dalies keiiantis salygas,
kuriomis bandymas turi bati atliktas;

¢) sprendimas pagal a, b arba d punktus, taciau reikalaujant, kad regist-
ruotojas (-ai) ar tolesnis (-i) naudotojas (-ai) atlikty dar vieng papil-
domg bandymg ar daugiau papildomy bandymy, jei sitilomas
bandymas neatitinka IX, X ir XI prieduose nustatyty reikalavimy;

d) sprendimas atmesti sitilomg bandyma;

e) sprendimas pagal a, b arba ¢ punktus, jei keli tos pacios cheminés
medziagos registruotojai arba tolesni naudotojai pateikia pasitilymus
dél tokio paties bandymo, kuriuo jiems suteikiama galimybé susitarti
— kas atliks bandymg jy visy vardu ir apie §j susitarimg per 90
dieny pranesti Agentiirai. Jei Agentlirai apie §] susitarimg neprane-
Sama per 90 dieny, ji atitinkamai jpareigoja vieng i§ registruotojy
arba tolesniy naudotojy atlikti bandymag visy jy vardu.

4.  Registruotojas arba tolesnis naudotojas iki nustatyto termino
pateikia Agentiiros reikalaujama informacija.

41 straipsnis

Registracijos dokumentacijy atitikties patikra

1.  Agentira gali nagrinéti bet kurig registracijos dokumentacijg, siek-
dama patikrinti, ar:

a) techninéje dokumentacijoje (-ose), kuri (-ios) buvo pateikta (-0s)
pagal 10 straipsnj, nurodyta informacija atitinka 10, 12 ir 13
straipsniy bei III ir VI-X priedy reikalavimus;

b) standartiniy informacijai keliamy reikalavimy pritaikymas ir atitin-
kamas techningje (-ése) dokumentacijoje (-ose) nurodytas pagrin-
dimas atitinka tokj pritaikyma reglamentuojan¢ias VII-X prieduose
iSdéstytas taisykles bei XI priede iSdéstytas bendrasias taisykles;
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¢) privalomas cheminés saugos vertinimas ir cheminés saugos ataskaita
atitinka I priedo reikalavimus ir ar sitilomos rizikos valdymo prie-
mongés yra tinkamos;

d) ar paaiskinimas (-ai), pateiktas (-i) pagal 11 straipsnio 3 dalj arba 19
straipsnio 2 dalj, turi objektyvy pagrinda.

2. Valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pateikiami doku-
mentacijy, kuriy atitikties patikra vykdo Agentiira, saraSai.

3. Remdamasi pagal 1 dalj atlickamu nagrinéjimu, Agenttra per 12
ménesiy nuo atitikties patikros pradzios gali parengti sprendimo, kuriuo
registruotojas (-iai) jpareigojamas (-i) pateikti visa reikiama informacija,
kad registracijos dokumentacija (-os) atitikty atitinkamus informacijai
keliamus reikalavimus, ir kuriame nustatomi papildomos informacijos
pateikimo terminai, projekta. Sis sprendimas priimamas 50 ir 51 straips-
niuose nustatyta tvarka.

4. Registruotojas iki nustatyto termino pateikia Agentiiros reikalau-
jama informacija.

5. Siekdama uztikrinti, kad registracijos dokumentacija atitikty §j
reglamenta, Agentlira nustato, kokiai Sios dokumentacijos, kuria Agen-
tira gauna dél kiekvieno kiekio tonomis lygio, procentinei daliai (ne
maziau kaip 5 %) bus atliekama atitikties patikra. Agentiira teikia pirme-
nybe, taCiau neiSskirting, dokumentacijoms, atitinkanioms bent vieng
$iy kriterijy:

a) dokumentacijoje pateikiama informacija, nurodyta 10 straipsnio a
punkto iv, vi ir (arba) vii papunkciuose, pateikta atskirai pagal 11
straipsnio 3 dalj; arba

b) dokumentacija yra skirta cheminei medziagai, kurios per metus paga-
minama ar importuojama ne maziau kaip 1 tona ir kuri neatitinka VII
priedo reikalavimy, taikomy atitinkamai pagal 12 straipsnio 1 dalies
a arba b punkta; arba

¢) dokumentacija yra skirta cheminei medZziagai, kuri jtraukta j kore-
guojamgjj Bendrijos veiksmy plang, nurodyta 44 straipsnio 2 dalyje.

6. Kiekviena trecioji Salis gali elektroniniu buidu pateikti Agentarai
informacija, susijusig su cheminémis medZziagomis, jtrauktomis j 28
straipsnio 4 dalyje minéta saraSa. Tikrindama ir atrinkdama dokumenta-
cijas, Agentiira apsvarsto $ig informacijg kartu su informacija, pateikta
pagal 124 straipsnj,

7.  Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, gali priimti sprendima
keisti atrenkamy dokumentacijy procenting dalj ir i§ dalies keisti 5
dalj ar jtraukti j ja papildomus kriterijus 133 straipsnio 4 dalyje nusta-
tyta tvarka.

42 straipsnis

Pateiktos informacijos tikrinimas ir tolesni veiksmai jvertinus
dokumentacija

1.  Agentira patikrina informacijg, kuri buvo pateikta vykdant pagal
40 ar 41 straipsnj priimtg sprendima, ir prireikus parengia atitinkamy
sprendimy projektus pagal Siuos straipsnius.
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2. Uzbaigusi dokumentacijos vertinima, Agentiira praneSa Komisijai
ir kompetentingoms valstybiy nariy institucijoms apie gauta informacija
ir padarytas iSvadas. Atliekant §j vertinima gautg informacija kompeten-
tingos institucijos naudoja taikant 45 straipsnio 5 dalj, 59 straipsnio 3
dalj ir 69 straipsnio 4 dalj. Agentiira atlieckant §j vertinimg gautg infor-
macijg naudoja taikydama 44 straipsnj.

43 straipsnis

Siiillomy bandymy tikrinimo tvarka ir terminai

1. Cheminiy medZiagy, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis,
atveju, Agentlira, gavusi registracijos dokumentacija ar tolesnio naudo-
tojo ataskaita, kurioje aprasomas siiilomas bandymas, per 180 dieny
parengia sprendimo projekta pagal 40 straipsnio 3 dalj.

2. Cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis,
atveju, Agentiira parengia sprendimo projektus pagal 40 straipsnio 3
dalj:

a) iki 2012 m. gruodzio 1 d., jei registracijos dokumentacijos, kuriose
apraSytas IX ir X prieduose nustatytiems informacijos reikalavimams
vykdyti skirtas siilomas bandymas, buvo gautos iki 2010 m. gruo-
dzio 1 d.;

b) iki 2016 m. birzelio 1 d., jei registracijos dokumentacijos, kuriose
aprasytas tik IX priede nustatytiems informacijos reikalavimams
vykdyti skirtas silllomas bandymas, buvo gautos iki 2013 m.
birzelio 1 d.;

c) iki 2022 m. birzelio 1 d., jei registracijos dokumentacijos, kuriose
aprasyti sitlomi bandymai, buvo gautos iki 2018 m. birzelio 1 d.

3.  Valstybéms naréms pateikiamas pagal 40 straipsnj vertinamy
registracijos dokumentacijy sarasas.

2 SKYRIUS

Cheminiy medZiagy vertinimas

44 straipsnis

Cheminiy medZiagy vertinimo Kkriterijai

1.  Siekdama uztikrinti suderintg vertinimo metoda, Agenttra, bend-
radarbiaudama su valstybémis narémis, nustato kriterijus, pagal kuriuos
teikiama pirmenybé cheminéms medziagoms, kurias reikia toliau
vertinti. Pirmenybé nustatoma atsizvelgiant j rizikg. Nustatant kriterijus
atsizvelgiama j:

a) duomenis apie cheminiy medziagy pavojingumg, pavyzdZiui, struk-
tirinj cheminés medZziagos panasumg j zinomas susiriipinimg kelian-
¢ias chemines medziagas arba | patvarias ir linkusias ] bioakumulia-
cija chemines medziagas, dél kurio galima manyti, kad cheminé
medziaga arba vienas ar keli jos virsmo produktai turi susirfipinimg
kelianCiy savybiy, yra patvarts ir linke | bioakumuliacija;

b) informacijg apie poveikj;
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c) kiekj, jskaitant bendra cheminés medziagos kiekj, apimant] keliy
registruotojy pateiktose registracijos dokumentacijose nurodytus
kiekius.

2. Agentira 1 dalyje nurodytais kriterijais vadovaujasi rengdama
koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano projekta, apimantj trejy mety
laikotarpj, kuriame nustatomos kiekvienais metais vertintinos cheminés
medZiagos. Cheminés medZziagos itraukiamos tuo atveju, jei yra
pagrindo manyti (remiantis Agentiiros atliktu dokumentacijos jvertinimu
arba kitu atitinkamu Saltiniu, jskaitant informacija, pateikta registracijos
dokumentacijoje), kad atitinkama cheminé medziaga kelia rizikg Zmoniy
sveikatai ar aplinkai. Agentiira iki 2011 m. gruodzio 1 d. pateikia vals-
tybéms naréms pirmajj koreguojamojo veiksmy plano projekta. Agen-
tira kiekvienais metais iki vasario 28 d. valstybéms naréms pateikia
koreguojamojo veiksmy plano metinio atnaujinimo projektus.

Agentiira priima galutinj koreguojamgjj Bendrijos veiksmy plang remda-
masi pagal 76 straipsnio 1 dalies e punkta jsteigto valstybiy nariy
komiteto (toliau — Valstybiy nariy komitetas) nuomone ir skelbia §j
plang savo tinklavietéje bei paskiria valstybe narg, kuri vykdys plane
iSvardyty cheminiy medziagy vertinimg kaip nustatyta pagal 45
straipsnj.

45 straipsnis

Kompetentinga institucija

1.  Agentira yra atsakinga uz cheminiy medziagy jvertinimo proceso
koordinavimg ir privalo uztikrinti, kad ] koreguojamajj Bendrijos
veiksmy plang jtrauktos cheminés medziagos bty jvertinamos. To siek-
dama, Agentlira remiasi valstybiy nariy kompetentingomis instituci-
jomis. Kompetentingos institucijos gali paskirti kitg institucija jy
vardu atlikti cheminés medziagos jvertinima.

2. Valstybé naré gali pasirinkti cheming (-es) medziaga (-as) i§ kore-
guojamojo Bendrijos veiksmy plano projekto, siekdama tapti kompeten-
tinga institucija taikant 46, 47 ir 48 straipsnius. Jei né viena valstybé
naré nepasirenka cheminés medziagos, jtrauktos i koreguojamaji Bend-
rijos veiksmy plano projekta, Agentiira privalo uztikrinti, kad cheminé
medziaga biity jvertinta.

3. Tais atvejais, kai dvi ar daugiau valstybiy nariy pareiSké nora
vertinti tg pacig medziagg, ir jos negali susitarti, kas turéty buti kompe-
tentinga institucija, kompetentinga institucija taikant 46, 47 ir 48 straips-
nius paskiriama toliau apraSyta tvarka.

Agentiira perduoda klausima svarstyti Valstybiy nariy komitetui, kad
buty susitarta, kuri institucija yra kompetentinga institucija, atsizvelgiant
] tai, kurioje valstybéje naré¢je yra gamintojas (-ai) ar importuotojas (-ai),
] atitinkamas Bendrijos bendrojo vidaus produkto dalis, cheminiy
medziagy, kurias atitinkama valstybé naré jau vertina, skaiCiy bei
turimas praktines Zinias.

Jei per 60 dieny nuo klausimo perdavimo valstybiy nariy komitetas
vieningai sutaria, atitinkamos valstybés narés atitinkamai tvirtina
chemines medziagas vertinimui.
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Jei Valstybiy nariy komitetui nepavyksta vieningai sutarti, Agentiira
priestaraujancias nuomones pateikia Komisijai, kuri 133 straipsnio 3
dalyje nustatyta tvarka nusprendzia, kuri institucija yra kompetentinga
institucija, o atitinkamos valstybés narés atitinkamai tvirtina chemines
medziagas vertinimui.

4. Pagal 2 ir 3 dalis nustatyta kompetentinga institucija vertina
paskirtas chemines medZziagas laikydamasi Sio skyriaus nuostaty.

5. Valstybé naré gali bet kuriuo metu Agentiirai pranesti apie j kore-
guojamgjj Bendrijos veiksmy plang nejtraukta chemin¢ medziaga, jei
pagal jos turimg informacija darytina iSvada, kad tos cheminés
medziagos vertinimui reikia teikti pirmenyb¢. Remdamasi valstybiy
nariy komiteto nuomone, Agentlira priima sprendimg, ar jtraukti Sig
cheming medZziagg | koreguojamajj Bendrijos veiksmy plang. Jei
cheminé medziaga jtraukiama | koreguojamajj Bendrijos veiksmy
plana, ta cheming medZziaga jvertina ja pasitliusi valstybé naré arba
jvertinti sutikusi kita valstybé naré.

46 straipsnis

Prasymai pateikti papildoma informacija ir pateiktos informacijos
tikrinimas

1. Jei kompetentinga institucija mano, kad reikia papildomos infor-
macijos, jskaitant, jei tinka, informacijg, kuri neprivaloma pagal VII-X
priedus, ji parengia sprendimo, kuriame reikalauja registruotojo (-y)
pateikti papildomg informacijg, nustato jos pateikimo terming ir nurodo
§io prasymo priezastis, projekta. Sprendimo projektas parengiamas per
12 ménesiy nuo koreguojamojo Bendrijos veiksmy plano, skirto tais
metais vertintinoms cheminéms medziagoms, paskelbimo Agentliros
tinklavietéje. Sis sprendimas priimamas 50 ir 52 straipsniuose nustatyta
tvarka.

2. Registruotojas iki nustatyto termino pateikia Agenttros reikalau-
jama informacija.

3.  Kompetentinga institucija nagrinéja pateikta informacija, ir
prireikus per 12 ménesiy nuo informacijos pateikimo pagal §j straipsnj
parengia atitinkamy sprendimy projektus.

4.  Kompetentinga institucija savo vertinimo veiklg uzbaigia per 12
ménesiy nuo cheminés medziagos vertinimo pradzios arba per 12
ménesiy nuo informacijos pateikimo pagal 2 dalj, ir apie tai pranesa
Agentiirai. Pasibaigus Siam terminui, laikoma, kad jvertinimas baigtas.

47 straipsnis

Suderinamumas su Kkita veikla

1. Vertinant chemin¢ medziaga, remiamasi visa atitinkama informa-
cija apie tg konkre¢ig cheming medziagg ir ankstesniais jos jvertinimais
pagal $ig antrasting dalj. Tais atvejais, kai informacija apie cheminei
medziagai budingas savybes gaunama lyginant su struktiriSkai panasia
(-omis) medZziaga (-omis), vertinimas gali apimti ir Sias atitinkamas
medziagas. Tais atvejais, kai sprendimas dél jvertinimo buvo ankséiau
priimtas pagal 51 arba 52 straipsnj, sprendimo, kuriuo, remiantis 46
straipsniu, reikalaujama pateikti papildoma informacija, projektas gali
buti pagrindziamas tik pasikeitusiomis aplinkybéms ir jgytomis
naujomis ziniomis.
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2. Siekdama uztikrinti suderinta papildomos informacijos praSymo
biida, Agentlira stebi 46 straipsnyje nurodyty sprendimy projekty
rengima, nustato kriterijus ir prioritetus. Tam tikrais atvejais 133
straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka priimamos jgyvendinimo priemongs.

48 straipsnis

Tolesni veiksmai jvertinus chemine medZiaga

UZzbaigus cheminés medziagos jvertinimg, kompetentinga institucija
apsvarsto, kaip $io jvertinimo metu gautg informacijg panaudoti 59
straipsnio 3 dalies, 69 straipsnio 4 dalies ir 115 straipsnio 1 dalies
taikymo tikslais. Kompetentinga institucija praneSa Agentirai apie
savo iSvadas ir tai, ar galima naudoti gautg informacijg bei kaip ja
naudoti. Agentlira savo ruoztu informuoja Komisija, registruotojg ir
kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas.

3 SKYRIUS

Tarpiniy cheminiy medZiagy vertinimas

49 straipsnis

Papildoma informacija apie gamybos vietoje izoliuotas tarpines
chemines medZziagas

Gamybos vietoje izoliuotoms tarpinéms cheminéms medziagoms, kurios
naudojamos grieztai kontroliuojamomis sglygomis, netaikomas doku-
mentacijos ir cheminés medziagos jvertinimas. Taiau tuo atveju, jei
valstybé naré, kurios teritorijoje yra ta gamybos vieta, mano, kad rizika
zmoniy sveikatai ir aplinkai yra lygiaverté pavojui, kylan¢iam naudojant
chemines medziagas, atitinkancias 57 straipsnyje nurodytus kriterijus, ir
kyla dél tarpinés medZziagos naudojimo gamybos vietoje, ir ta rizika néra
tinkamai kontroliuojama, ji gali:

a) reikalauti, kad registruotojas pateikty papildomos informacijos,
tiesiogiai susijusios su nustatyta rizika. Prie §io praSymo pridedamas
rastiSkas pagrindimas;

b) patikrinti visg pateikta informacijg ir, jei bitina, rekomenduoti imtis
atitinkamy rizikos mazinimo priemoniy, kad biity paSalinta su
minima gamybos vieta susijusi rizika.

Pirmoje dalyje numatytg procediirag gali taikyti tik joje nurodyta kompe-
tentinga institucija. Kompetentinga institucija apie tokio jvertinimo
rezultatus informuoja Agentirag, kuri po to informuoja kity valstybiy
nariy kompetentingas institucijas ir prireikus pateikia joms rezultatus.
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4 SKYRIUS

Bendrosios nuostatos

50 straipsnis

Registruotojy ir tolesniy naudotoju teisés

1.  Agentlra prane$a atitinkamam (-iems) registruotojui (-ams) arba
tolesniam naudotojui (-ams) apie sprendimo, priimto pagal 40, 41
arba 46 straipsnius, projekts, ir praneSa jam (jiems) apie teis¢ pateikti
pastabas per 30 dieny nuo praneSimo gavimo. Jei atitinkamas (-i) regist-
ruotojas (-ai) ar tolesnis (-i) naudotojas (-ai) nori pateikti pastabas, jis
(jie) jas pateikia Agentiirai. Agentlra savo ruoztu nedelsdama pranesa
kompetentingai institucijai apie pastaby pateikimg. Kompetentinga insti-
tucija (dél sprendimy, priimty pagal 46 straipsnj) ir Agentiira (dél spren-
dimy, priimty pagal 40 ir 41 straipsnius) atsizvelgia | visas gautas
pastabas ir gali atitinkamai i§ dalies pakeisti sprendimo projekta.

2. Jel registruotojas nutrauké cheminés medziagos gamybg ar
importa, gaminio gamyba arba importa arba jei tolesnis naudotojas
nutrauké medziagos naudojima, jis apie tai praneSa Agentirai ir, atitin-
kamai, nustatoma, kad registruotas kiekis jo registracijos dokumentaci-
joje lygus nuliui ir i§ jo negalima reikalauti jokios kitos informacijos
apie ta chemin¢ medziaga, nebent registruotojas pranesty, kad vél
pradeda tos cheminés medziagos gamyba ar importa, gaminio gamyba
ar importg arba tolesnis naudotojas pranesa, kad vél pradeda naudoti tg
medziagg. Agentiira informuoja valstybés narés, kurioje registruotojas
arba tolesnis naudotojas yra jsikiirgs, kompetentingg institucija.

3. Registruotojas gali nutraukti cheminés medziagos gamyba ar
importg, gaminio gamybg arba importa arba tolesnis naudotojas gali
nutraukti naudojima, gaves sprendimo projekta. Tokiais atvejais regist-
ruotojas arba tolesnis naudotojas apie tai informuoja Agentiirg ir jo
registracija arba praneSimas netenka galios, o apie §ig chemin¢ medziaga
negalima reikalauti jokios papildomos informacijos, nebent jis pateikty
naujg registracijos dokumentacijg arba praneSimg. Agentiira informuoja
valstybés narés, kurioje registruotojas arba tolesnis naudotojas yra
jsikiires, kompetentinga institucija.

4. Nepaisant 2 ir 3 daliy, papildomos informacijos galima reikalauti
vadovaujantis 46 straipsniu Siais atvejais:

a) kai kompetentinga institucija parengia dokumentacijg pagal XV
priedg ir daro iSvada, kad galima ilgalaiké rizika Zmoniy sveikatai
arba aplinkai, kuri pagrindzia papildomos informacijos poreikj;

b) kai atitinkamo registruotojo (-y) gaminamos arba importuojamos
cheminés medziagos, registruotojo (-y) gaminamo ar importuojamo
gaminio sudétyje esancios cheminés medziagos arba tolesnio (-iy)
naudotojo (-y) naudojamos cheminés medziagos poveikis gerokai
padidina 3ig rizika.

69-73 straipsniuose numatyta procediira taikoma mutatis mutandis.
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51 straipsnis

Sprendimy, susijusiy su dokumentacijos jvertinimu, priémimas

1.  Agentira apie savo sprendimo pagal 40 arba 41 straipsnj projekta
kartu su registruotojo pateiktomis pastabomis praneSa valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms.

2. Per 30 dieny po sprendimo projekto iSplatinimo valstybés narés
gali teikti Agentiirai pasitilymus dél sprendimo projekto pakeitimy.

3. Jei Agentira tokiy pasililymy negauna, ji priima 1 dalyje nurodyta
sprendimo redakcija.

4.  Jei Agentiira gauna pasitilymg padaryti pakeitimy, ji gali i dalies
pakeisti sprendimo projekta. Per 15 dieny nuo 2 dalyje nurodyto 30
dieny laikotarpio pabaigos Agentiira perduoda sprendimo projekta su
pasiiilytais pakeitimais Valstybiy nariy komitetui.

5.  Agentira nedelsdama perduoda pasitilymus padaryti pakeitimy
atitinkamiems registruotojams ar tolesniems naudotojams ir leidzia
jiems per 30 dieny pateikti pastabas. Valstybiy nariy komitetas atsiz-
velgia | gautas pastabas.

6. Jei per 60 dieny nuo projekto perdavimo valstybiy nariy komitetas
vieningai sutaria dél sprendimo projekto, Agentilira atitinkamai priima
sprendima.

7. Valstybiy nariy komitetui nepavykus pasiekti vieningo susitarimo,
Komisija parengia sprendimo, kuris priimamas 133 straipsnio 3 dalyje
nustatyta tvarka, projekts.

8. Pagal $io straipsnio 3 ir 6 dalis Agentiiros priimti sprendimai gali
buti apskundziami vadovaujantis 91, 92 ir 93 straipsniais.

52 straipsnis

Sprendimu, susijusiy su cheminiy medZiagu vertinimu, priémimas

1.  Kompetentinga institucija pagal 46 straipsnj persiuncia savo spren-
dimo projekta bei registruotojo ar tolesnio naudotojo pastabas Agentiirai
ir kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

2. 51 straipsnio 2-8 daliy nuostatos taikomos mutatis mutandis.

53 straipsnis

Dalijimasis bandymy islaidomis, jei néra registruotojy ir (arba)
tolesniy naudotojy susitarimo

1. Jei registruotojai ar tolesni naudotojai pagal §ig antrasting dalj
priimto sprendimo pagrindu privalo atlikti bandyma, jie deda visas
pastangas, kad pasiekty susitarimg dél to, kas atliks §j bandymag kity
registruotojy ar tolesniy naudotojy vardu — ir per 90 dieny apie tai
pranesa Agentiirai. Jei Agentiirai apie $j susitarimg nepraneSama per 90
dieny, ji jpareigoja vieng i§ registruotojy ar tolesniy naudotojy atlikti
bandyma visy jy vardu.
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2. Jei registruotojas arba tolesnis naudotojas atliecka bandyma kity
vardu, jie visi dalijasi Sio tyrimo iSlaidas po lygiai.

3. 1 dalyje nurodytu atveju bandymga atliekantis registruotojas arba
tolesnis naudotojas kitiems atitinkamiems asmenims pateikia visg tyrimo
ataskaitg.

4. Tyrima atliekantis ir jo rezultatus pateikiantis asmuo pateikia
atitinkamus reikalavimus kitiems atitinkamiems asmenims. Suintere-
suotas asmuo gali pareikalauti, kad kitam asmeniui buty uzdrausta
gaminti, importuoti ar tiekti rinkai chemin¢ medziaga, jei Sis nepadengé
savosios iSlaidy dalies, nepateiké garantijos tai sumai arba neperdaveé
atlikto tyrimo visos tyrimo ataskaitos kopijos. Visus ieskinius vykdyti
gali priversti nacionaliniai teismai. Bet kuris asmuo gali nuspresti
pateikti ieSkinj dél kompensacijos Arbitrazo komisijai ir pripazinti jos
sprendima.

54 straipsnis

Informacijos apie jvertinima paskelbimas

Kiekvienais metais iki vasario 28 d. Agentura savo tinklavietéje skelbia
ataskaitg apie pazangg, pasiekta per praéjusius kalendorinius metus
vykdant su vertinimu susijusias jos prievoles. Siekiant geresniy blisimy
registracijos dokumentacijy, j ataskaitg visy pirma jtraukiamos rekomen-
dacijos potencialiems registruotojams.

VII ANTRASTINE DALIS

AUTORIZACIJA

1 SKYRIUS

Reikalavimas gauti autorizacijg

55 straipsnis

Autorizacijos tikslas ir alternatyvy iSnagrinéjimas

Sios antradtinés dalies tikslas — uztikrinti gera vidaus rinkos veikima,
tuo paciu tinkamai kontroliuojant didelj susiripinima kelian¢iy cheminiy
medziagy rizikg ir palaipsniui pakeiciant §ias chemines medziagas tinka-
momis alternatyviomis cheminémis medziagomis ar technologijomis, kai
tai racionalu ekonominiu ir techniniu pozitiriu. Siekdami §io tikslo, visi
autorizacijos praSantys gamintojai, importuotojai ir tolesni naudotojai
iSanalizuoja visas galimas alternatyvas ir jvertina rizikg bei techninj ir
ekonominj pakeitimo jgyvendinamuma.

56 straipsnis

Bendrosios nuostatos

1.  Gamintojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas netickia rinkai
naudoti skirtos cheminés medziagos arba pats jos nenaudoja, jei $i
cheminé medziaga jtraukta j XIV prieda, nebent:

a) pagal 60-64 straipsnius buvo autorizuotas (-i) Sios cheminés
medZziagos — atskiros ar esanCios PM3 misinio <« sudétyje,
naudojimo arba jos jtraukimo j gaminio sudétj biidas (-ai), kuriam
(-iems) ji tiekiama rinkai arba kuriuo (-iais) jis pats ja naudoja; arba
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b) pagal 58 straipsnio 2 dalj paciame XIV priede nurodyta, kad Sios
cheminés medziagos — atskiros ar esan¢ios » M3 miSinio <« sudé-
tyje, naudojimo arba jos jtraukimo j gaminio sudétj biidui (-ams),
kuriam (-iems) ji tiekiama rinkai arba kuriuo (-iais) jis pats ja
naudoja, autorizacijos reikalavimas netaikomas; arba

c) 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto i papunktyje nurodytas terminas dar
nesuéjo; arba

d) 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto i papunktyje nurodytas terminas jau
suéjo, ir jis pateiké paraiska likus 18 ménesiy iki tos datos, taciau
sprendimas dél paraiSkos autorizacijai gauti nebuvo priimtas; arba

e) tais atvejais, kai cheminé medziaga patiekta rinkai, o autorizacija tam
naudojimo bidui buvo suteikta artimiausiam tolesniam naudotojui.

2. Tolesnis naudotojas gali naudoti 1 dalies kriterijus atitinkancig
cheming medziaga, jei ja naudodamas jis laikosi salygy, kurios nuro-
dytos pirmesniam tiekimo grandinés dalyviui suteiktoje autorizacijoje
Siam naudojimo budui.

3. 1 ir 2 dalys netaikomos cheminiy medziagy naudojimui moksli-
niams tyrimams ir plétrai. XIV priede nurodoma, ar 1 ir 2 dalys
taikomos produkto ir technologiniams tyrimams bei plétrai, taip pat
didziausias kiekis, kuriam $is apribojimas netaikomas.

4. 1 ir 2 dalys netaikomos, jei cheminés medziagos naudojamos:
a) augaly apsaugos produktuose, kuriems taikoma Direktyva 91/414/EEB;
b) biocidiniuose produktuose, kuriems taikoma Direktyva 98/8/EB;

¢) kaip varikliy degalai, kuriems taikoma 1998 m. spalio 13 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 98/70/EB dél benzino ir dyzeliniy
degaly (dyzelino) kokybés (1);

d) kaip kuras veziojamuose arba stacionariuose mineralinés naftos
produkty deginimo jrenginiuose ir kaip degalai uzdarosiose siste-
mose.

5. Tuo atveju, kai autorizacija cheminéms medziagoms privaloma tik
dél to, kad jos atitinka 57 straipsnio a, b arba ¢ punkty kriterijus arba
deél to, kad pagal 57 straipsnio f punkta nustatoma, kad jos pavojingos
tik zmoniy sveikatai, Sio straipsnio 1 ir 2 dalys netaikomos, kai
cheminés medziagos naudojamos:

a) kosmetikos gaminiuose, kuriems taikoma Direktyva 76/768/EEB;

b) medziagose, kurios lieciasi su maistu, kurioms taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 1935/2004.

6. 1 ir 2 dalys netaikomos cheminiy medziagy naudojimui
» M3 miSiniuose <, jei:

a) 57 straipsnio d, e ir f punktuose nurodyty cheminiy medziagy
koncentracija juose mazesné uz ribing koncentracija, kuri lygi
0,1 % masés (masés %);

(") OL L 350, 1998 12 28, p. 58. Direktyva su pakeitimais, padarytais Regla-

mentu (EB) Nr. 1882/2003.
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b) visy kity cheminiy medziagy koncentracija juose yra mazesné uz
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 11 straipsnio 3 dalyje nurodytas
vertes, pagal kurias miSinys klasifikuojamas kaip pavojingas.

57 straipsnis

I XIV prieda jtrauktinos cheminés medZiagos

58 straipsnyje nustatyta tvarka j XIV priedg gali bati jtrauktos Sios
cheminés medziagos:

a) cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,,kancerogeniskumo®
(1A arba 1B kategorijos) pavojingumo klasei kriterijus pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 1 priedo 3.6 skirsnj;

b) cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,,mutageninio poveikio
lytinéms lasteléms™ (1A arba 1B kategorijos) pavojingumo klasei
kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.5 skirsnj;

¢) cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,toksinio poveikio
reprodukcijai® (1A arba 1B kategorijos — neigiamas poveikis lytinei
funkcijai ir vaisingumui arba vystymuisi) pavojingumo klasei krite-
rijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.7 skirsnj;

d) cheminés medziagos, kurios yra patvarios, bioakumuliacinés ir
toksiskos pagal Sio reglamento XIII priedo kriterijus;

e) cheminés medziagos, kurios yra labai patvarios ir didelés bioakumu-
liacijos pagal Sio reglamento XIII priedo kriterijus;

f) 59 straipsnyje nustatyta tvarka kiekvienu konkreciu atveju atskirai
nustatytos cheminés medziagos, tokios kaip ardancios endokrining
sistemg arba pasizymincios patvariomis, bioakumuliacinémis ar
toksiskomis savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioakumu-
liacijos savybémis, neatitinkancios d arba e punkty kriterijy, kurios,
kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti rimtag poveikj Zmoniy
sveikatai ar aplinkai, prilygstantj a-e punktuose iSvardyty cheminiy
medziagy poveikiui.

58 straipsnis

Cheminiy medziagy jtraukimas j XIV prieda

1. Sprendimas jtraukti 57 straipsnyje nurodytas chemines medziagas j
XIV priedg priimamas 133 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka. Jame
kiekvienos cheminés medziagos atveju nurodoma:

a) cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;

b) 57 straipsnyje nurodyta (-os) cheminei medziagai biidinga (-0s)
savybé (-€s);
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¢) pereinamojo laikotarpio priemonés:

1) data (-o0s), nuo kurios (-iy) draudziama tiekti cheming medZziaga
rinkai arba ja naudoti, jei néra suteikta autorizacija (toliau —
saulélydzio terminas); nustatant §j terming reikéty atsizvelgti,
kai tai tinka, j konkrety gamybos cikla, susijusj su tuo naudojimo
biidu;

il) ne maziau kaip 18 ménesiy uz pabaigos terming (-us) ankstesné
data (-os), iki kurios turi buti gautos paraiskos, jei pareiskéjas
ketina toliau naudoti cheming medZiagg arba tiekti jg rinkai tam
tikriems naudojimo buidams pasibaigus saulélydzio terminui
(-ams); tokie testiniai naudojimo budai leidZziami pasibaigus
pabaigos terminui tol, kol bus priimtas sprendimas dél paraisSkos
autorizacijai gauti;

d) prireikus, perziiiros laikotarpiai tam tikriems naudojimo biidams;

e) naudojimo budai arba naudojimo buidy kategorijos, kuriems netai-
komas reikalavimas gauti autorizacijg, ir atleidimo nuo tokio reika-
lavimo sglygos, jei tokiy yra.

2. Naudojimo biidams arba naudojimo budy kategorijoms gali biiti
netaikomas reikalavimas gauti autorizacija, jei rizika yra tinkamai kont-
roliuojama esamais konkreciais Bendrijos teisés aktais, nustatanciais
minimalius reikalavimus, susijusius su zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsauga naudojant cheming medziagg. Nustatant reikalavimy netaikymo
atvejus pirmiausiai atsizvelgiama ] rizikos zmogaus sveikatai ir aplinkai
proporcingumg pagal cheminés medziagos pobudj, pavyzdziui, tais atve-
jais, kai rizika priklauso nuo agregatinés biisenos.

3. Prie§ priimant sprendimag jtraukti chemines medZziagas | XIV
priedg, Agentiira, atsizvelgdama j Valstybiy nariy komiteto nuomone,
rekomenduoja jtraukti prioritetines chemines medziagas, prie kiekvienos
jy nurodydama 1 dalyje iSvardytus duomenis. Pirmenybé paprastai
teikiama cheminéms medziagoms:

a) pasizymincioms PBT arba vPvB savybémis; arba

b) kuriy naudojimas placiai paplites; arba

¢) kuriy naudojami dideli kiekiai.

I XIV priedg jtraukiamy cheminiy medziagy skai¢ius ir taikant 1 dalj
nurodytos datos nustatomi atsizvelgiant j Agentliros gebéjimg iSnagrinéti
paraiSkas per numatyta laika. Agentiira pateikia savo pirmaja rekomen-
dacija dél | XIV prieda jtrauktiny prioritetiniy cheminiy medziagy iki
2009 m. birzelio 1 d. Agentiira bent kas dveji metai pateikia papildomas
rekomendacijas dél naujy cheminiy medziagy jtraukimo j XIV prieda.

4.  Prie§ iSsiysdama savo rekomendacijas Komisijai, Agentiira
paskelbia jas savo tinklavietéje, aiskiai nurodydama paskelbimo datg
ir atsizvelgdama j 118 ir 119 straipsniy nuostatas, susijusias su teise
susipazinti su informacija. Agentlira pakviecia suinteresuotas Salis per
tris ménesius nuo paskelbimo dienos pateikti savo pastabas, ypac apie
naudojimo biidus, kuriems netaikomas reikalavimas gauti autorizacija.

Agentlira atnaujina savo rekomendacija, atsizvelgdama | gautas
pastabas.
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5. Atsizvelgiant | 6 dalj, | XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai
netaikomi nauji apribojimai pagal VIII antrastingje dalyje 1sdestytq
procedurq, susijusia su cheminés medziagos — atskiros arba esancios
» M3 miSinio € ar gaminio sudétyje, naudojimo keliama rizika
zmoniy sveikatai ar aplinkai dél XIV priede nurodyty cheminei
medziagai budingy savybiy.

6. ] XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai gali biti taikomi nauji
apribojimai pagal VIII antrastinéje dalyje iSdéstyta procediira, dél
cheminés medziagos buvimo gaminio (-iy) sudétyje keliamos rizikos
zmoniy sveikatai ar aplinkai.

7. Cheminés medziagos, kuriy visi naudojimo biidai buvo uzdrausti
pagal VIII antrasting dalj arba kitus Bendrijos teisés aktus, nejtrau-
kiamos j XIV priedg arba i§ jo iSbraukiamos.

8. Cheminés medziagos, kurios dél naujos informacijos gavimo
nebeatitinka 57 straipsnyje nurodyty kriterijy, 133 straipsnio 4 dalyje
nustatyta tvarka iSbraukiamos i§ XIV priedo.

59 straipsnis

57 straipsnyje nurodyty cheminiy medZiagy nustatymas

1. Siekiant nustatyti 57 straipsnyje nurodytus kriterijus atitinkancias
chemines medziagas ir sudaryti kandidatinj sarasa, kuriame esancios
cheminés medziagos galiausiai bus jtrauktos j XIV prieds, taikoma §io
straipsnio 2-10 dalyse iSdéstyta tvarka. Agentiira Siame sgraSe nurodo,
kurios cheminés medziagos yra jos darbo programoje pagal 83
straipsnio 3 dalies e punkta.

2. Komisija gali papraSyti Agenttros pagal atitinkamus XV priedo
skirsnius parengti dokumentacija apie chemines medziagas, kurios, jos
manymu, atitinka 57 straipsnyje nurodytus krlterljus » M3 Jei tinkama,
dokumentacijoje apsiribojama nuoroda | jraSa Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje. € Agentira Siag dokumentacija
pateikia valstybéms naréms.

3. Valstybé naré, laikydamasi XV priedo, gali parengti dokumenta-
cijg apie chemines medziagas, kurios, jos manymu, atitinka 57 straips-
nyje nurodytus kriterijus, ir perduoti jj Agentural » M3 Jei tinkama,
dokumentacijoje apsiribojama nuoroda | jraSa Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje. < Per 30 dieny nuo gavimo Agen-
tira Sig dokumentacijg pateikia kitoms valstybéms naréms.

4.  Agentiira savo tinklavietéje paskelbia pranesima, kad apie cheming
medZiagg buvo parengta XV priede nurodyta dokumentacija. Agentura
ragina visas suinteresuotas $alis per nustatytg terming pateikti Agentiirai
pastabas

5. Per 60 dieny nuo dokumentacijos iSplatinimo kitos valstybés narés
arba Agentlira pagal 57 straipsnyje nurodytus kriterijus gali pareiksti
pastabas dél cheminés medziagos nustatymo Agentiirai pateiktoje doku-
mentacijoje.

6. Jei Agentiira negauna arba nepateikia jokiy pastaby, $ig cheming
medziagg ji jtraukia j 1 dalyje nurodyts sgrasg. Agentiira Sig cheming
medziagg gali jtraukti j savo rekomendacijas pagal 58 straipsnio 3 dalj.
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7.  Kai pastaby pateikiama arba gaunama, Agentiira per 15 dieny nuo
5 dalyje nurodyto 60 dieny laikotarpio pabaigos Agentira perduoda
dokumentacijg Valstybiy nariy komitetui.

8. Jei per 30 dieny nuo dokumentacijos perdavimo Valstybiy nariy
komitetas vieningai sutaria dél cheminés medziagos nustatymo, S$ia
cheming medZziaga Agentiira jtraukia j 1 dalyje nurodytg sarasa. Agen-
tira $ig cheming medziagg gali jtraukti j savo rekomendacijas pagal 58
straipsnio 3 dalj.

9.  Jei Valstybiy nariy komitetui nepavyksta vieningai susitarti, Komi-
sija per tris ménesius nuo Valstybiy nariy komiteto nuomonés gavimo
parengia pasitilymo dél cheminés medziagos nustatymo projekta. Galu-
tinis sprendimas dél cheminés medziagos nustatymo priimamas 133
straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

10.  Priémus sprendimg dél cheminés medziagos jtraukimo j sarasa,
Agentiira savo tinklavietéje nedelsdama paskelbia ir atnaujina 1 dalyje
nurodyta sarasg.

2 SKYRIUS

Autorizacijos suteikimas

60 straipsnis

Autorizacijos suteikimas

1.  Komisija atsako uz sprendimy dél paraisky autorizacijai pagal $ia
antrasting dalj gauti priémimag.

2. Nepazeidziant 3 dalies, autorizacija suteikiama tuo atveju, kai
cheminés medziagos naudojimo keliama rizika Zmoniy sveikatai ar
aplinkai dél XIV priede nurodyty cheminei medziagai budingy savybiy
yra tinkamai kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj ir kaip nurodyta
pareiskéjo pateiktoje cheminés saugos ataskaitoje, atsizvelgiant j Rizikos
vertinimo komiteto nuomong, kaip nustatyta 64 straipsnio 4 dalies a
punkte. Suteikdama autorizacijg ir bet kokiomis joje nurodomomis saly-
gomis Komisija atsizvelgia j visus sprendimo priémimo metu zinomus
iSleidimus, i8siskyrimus ir nuotékius, jskaitant rizika, kylancig dél
iSsklaidyto ar placiai paplitusio naudojimo.

Komisija neatsizvelgia j rizikg Zmoniy sveikatai, kylan¢ig dél cheminés
medziagos naudojimo medicinos prietaisuose, kuriuos reglamentuoja
1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medi-
cinos prietaisus, suderinimo (), 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direk-
tyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (?) arba 1998 m. spalio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diag-
nostikos medicinos prietaisy (?).

() OL L 189, 1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.

(® OL L 169, 1993 7 12, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.

(®) OL L 331, 1998 12 7, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003.
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3. 2 dalis netaikoma:

a) cheminéms medziagoms, atitinkancioms 57 straipsnio a, b, ¢ ar f
punktuose nurodytus kriterijus, kurioms nejmanoma nustatyti riby
pagal 1 priedo 6.4 skirsnj;

b) cheminéms medZiagoms, atitinkancioms 57 straipsnio d ar e punk-
tuose nurodytus kriterijus.

¢) pagal 57 straipsnio f punktg nustatytoms cheminéms medziagoms,
pasizymincioms patvariomis, bioakumuliacinémis ar toksiSkomis
savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos savy-
bémis.

4. Jei autorizacijos negalima suteikti pagal 2 dalj, ar cheminiy
medziagy, nurodyty 3 dalyje, atveju, ji gali buti suteikiama tik jrodzius,
kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizikg zmoniy sveikatai ar
aplinkai, kylan¢ig dél cheminés medZiagos naudojimo, ir jei néra
tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy. Sis sprendimas
priimamas apsvars¢ius visus Siuos aspektus ir atsizvelgiant j Rizikos
vertinimo komiteto bei Socialinés ir ekonominés analizés komiteto
nuomones, kaip nustatyta 64 straipsnio 4 dalies a ir b punktuose:

a) rizika, kylan¢iag naudojant cheming medziaga, jskaitant ir sitilomy
rizikos valdymo priemoniy tinkamuma ir veiksminguma;

b) cheminés medziagos naudojimo teikiamg socialing ir ekonoming
naudg bei socialines ir ekonomines pasekmes, atsirandancias atsisa-
kius suteikti autorizacijg, kurias jrodo pareiskéjas ar kitos suintere-
suotos Salys;

¢) pareiskéjo pateikta alternatyvy analize pagal 62 straipsnio 4 dalies e
punkta arba pareiskéjo pateikta bet kokj pakeitimo plang pagal 62
straipsnio 4 dalies f punktg ir treciosios Salies pateiktus pasililymus
pagal 64 straipsnio 2 dalj;

d) turima informacija apie rizika zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylancia
dél alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy.

5. Vertindama, ar tinkamos alternatyvios medziagos arba technolo-
gijos yra prieinamos, Komisija atsizvelgia j visus svarbius aspektus,
jskaitant:

a) ar per¢jimas prie alternatyvy naudojimo sumazins bendra rizikg
zmoniy sveikatai ir aplinkai, atsizvelgiant j rizikos valdymo prie-
moniy tinkamuma ir veiksminguma;

b) alternatyvy techninj ir ekonominj jgyvendinamumg pareiskéjui.

6. Tam tikri naudojimo biidai neautorizuojami, jei tai suSvelninty
XVII priede nustatyta apribojima.

7.  Autorizacija suteikiama tik tuo atveju, jei paraiska atitinka 62
straipsnio reikalavimus.

8. Nepazeidziant sprendimy dél biisimos perzitiros laikotarpio atlie-
kama autorizacijy ribotos trukmés perzitira ir paprastai joms nustatomos
salygos, jskaitant stebéseng. Autorizacijy ribotos trukmés perZiiiros
trukmé nustatoma kiekvienu konkreciu atveju atitinkamai atsizvelgiant
} visg susijusig informacijg, jskaitant, kur tinkama, 4 dalies a-d punk-
tuose nurodytus elementus.
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9.  Autorizacijoje nurodoma:

a) asmuo (-enys), kuriam (-iems) suteikiama autorizacija;

b) cheminés (-iy) medziagos (-y) tapatybé;

¢) naudojimo budas (-ai), kuriam (-iems) suteikiama autorizacija;
d) autorizacijos suteikimo sglygos;

e) ribotos trukmés perzitiros laikotarpis;

f) stebésenos priemonés.

10.  Nepaisant autorizacijos sglygy, autorizacijos turétojas uztikrina,
kad poveikio lygis biity kuo maZesnis, atsizvelgiant j technines ir prak-
tines galimybes.

61 straipsnis

Autorizaciju perZiiira

1.  Autorizacijos, suteiktos pagal 60 straipsnj, laikomos galiojan-
¢iomis tol, kol Komisija priima sprendimg i$ dalies pakeisti arba atSaukti
autorizacija atlikus perzilirg, jei autorizacijos turétojas perziiiros atas-
kaitg pateikia likus ne maziau kaip 18 ménesiy iki nustatytos trukmés
perzitros laikotarpio pabaigos. Uzuot pakartotinai pateikes visus
pirminés paraiskos dél dabartinés autorizacijos duomenis, autorizacijos
turétojas gali nurodyti tik dabartinés autorizacijos numerj, atsizvelgiant j
antra, treCig ir ketvirtg pastraipas.

Pagal 60 straipsnj suteiktos autorizacijos turétojas pateikia atnaujintg 62
straipsnio 4 dalies e punkte minimg alternatyvy analize, jskaitant infor-
macijg apie susijusig pareiskéjo vykdoma moksliniy tyrimy ir plétros
veiklg, jeigu ji reikalinga, ir bet kokj pakeitimo plang, pateiktg vado-
vaujantis 62 straipsnio 4 dalies f punktu. Jeigu atnaujinta alternatyvy
analizé parodo, kad, atsizvelgiant | 60 straipsnio 5 dalies nuostatas, yra
tinkama alternatyva, autorizacijos turétojas pateikia pakeitimo plana,
jskaitant pareisSkéjo sitilomy veiksmy tvarkarastj. Jei autorizacijos turé-
tojas negali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, jis taip pat
pateikia atnaujintg socialing ir ekonoming analiz¢, kuri jau buvo pateikta
su pirmine paraiska.

Jei dabar jis gali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, jis pateikia
atnaujintg cheminés saugos ataskaitg.

Pasikeitus kitiems pirminés paraiSkos duomenims, jis taip pat pateikia
juos atnaujintus.

Kai pagal Sios dalies nuostatas pateikiama bet kokia atnaujinta informa-
cija, bet koks sprendimas pakeisti arba atSaukti autorizacijg atsizvelgiant
] perzilirg priimamas laikantis 64 straipsnyje nurodytos tvarkos,
taikomos mutatis mutandis.

2. Autorizacijos bet kuriuo metu gali biiti perzidirétos, jeigu:

a) pasikeiCia pirminés autorizacijos aplinkybés, dél kuriy gali pakisti
rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai arba socialinis ir ekonominis
poveikis; arba

b) suzinoma nauja informacija apie galimus pakaitalus.
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Komisija nustato pagrjstg terming, iki kurio autorizacijos turétojas (-ai)
gali pateikti papildoma perzitirai reikalinga informacija, ir nurodo, kada
ji priims sprendimg pagal 64 straipsnj.

3. Sprendime deél perziiros Komisija, jeigu pasikeité aplinkybés ir
laikydamasi proporcingumo principo, gali i§ dalies pakeisti autorizacija
arba jg atSaukti, jei pasikeitusiomis aplinkybémis ji nebuity suteikta arba
jeigu tampa prieinamos tinkamos alternatyvos, kaip nurodyta 60
straipsnio 5 dalyje. Pastaruoju atveju Komisija pareikalauja i§ autoriza-
cijos turétojo, kaip dalj paraiSkos ar informacijos atnaujinimo, pateikti
pakeitimo plana, jeigu jis to dar nepadaré.

Tais atvejais, kai kyla rimta ir tiesioginé rizika Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, Komisija, laikydamasi proporcingumo principo, gali sustabdyti
autorizacijos galiojimg, kol vyks perzitra.

4. Jei nesilaikoma Direktyvoje 96/61/EB nurodytos aplinkos kokybés
normos, autorizacijos naudoti atitinkamag cheming medziaga gali buti
perzitrétos.

5. Jei nejvykdyti Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyti aplinkos apsaugos tikslai, autorizacijos naudoti atitinkamg cheming
medziagg tam tikros upés baseine gali biiti perzitirétos.

6. Jei tam tikros cheminés medZziagos naudojimas uzdraudZiamas ar
kitaip apribojamas pagal 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 850/2004 dél patvariyjy organiniy
terSaly ('), Komisija atSaukia autorizacijg tokiam naudojimui.

62 straipsnis

ParaiSkos autorizacijai gauti

1.  ParaiSka autorizacijai gauti pateikiama Agentiirai.

2. Paraiskas autorizacijai gauti gali teikti cheminés medziagos gamin-
tojas (-ai), importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai).
ParaiSkas gali teikti vienas arba keli asmenys.

3. Paraiskos gali biti teikiamos vienai ar kelioms cheminéms medZia-
goms, atitinkan¢ioms XI priedo 1.5 skirsnyje pateikta cheminiy
medziagy grupés apibrézimg, bei vienam ar keletui naudojimo budy.
Paraiskos gali biti teikiamos cheminés medziagos naudojimui paties
pareiskéjo reikméms ir (arba) naudojimo budui (-ams), dél kuriy jis
ketina patiekti cheming medziagg rinkai.

4.  ParaiSkoje autorizacijai gauti nurodoma tokia informacija:

a) cheminés (-iy) medziagos (-y) tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2
skirsnyje;

b) asmens arba asmeny, teikian¢iy paraiska, pavardé (-és) ir kontaktiné
informacija;

c) praSymas suteikti autorizacija nurodant, kokiam naudojimo
budui (-ams) praSoma autorizacijos, jskaitant cheminés
medziagos naudojima P M3 miSiniy € sudétyje ir (arba)
panaudojimg gaminiuose, jei tinka;

(") OL L 158, 2004 4 30, p. 7. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1195/2006 (OL L 217, 2006 8 8, p. 1).
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d) pagal I priedg parengta cheminés saugos ataskaita, jei ji nebuvo
pateikta registruojant, apie cheminés medziagos (-y) naudojimo
keliamg rizika zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai dél XIV priede
nurodyty cheminei medziagai biudingy savybiy;

e) alternatyvy analizé, kurioje apsvarstoma jy rizika ir techninis bei
ekonominis pakeitimo jgyvendinamumas, jskaitant, kur tinkama,
informacija apie bet kokiag pareiskéjo vykdomg moksliniy tyrimy ir
plétros veikla;

f) jeigu e punkte minima analizé parodo, kad, atsizvelgiant j 60
straipsnio 5 dalies nuostatas, tinkamos alternatyvos yra prieinamos,
pateikiamas pakeitimo planas, jskaitant pareiSkéjo sitilomy veiksmy
tvarkarastj.

5. Su paraiska gali biiti pateikiama:

a) socialiné ir ekonominé analizé, atlikta laikantis XVI priedo;

b) pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti j rizikg Zzmoniy sveikatai ir
aplinkai, kurig kelia:

i) cheminés medziagos iSsiskyrimas i§ jrenginio, kuriam buvo
i8duotas leidimas pagal Direktyva 96/61/EB; arba

ii) cheminés medziagos iSleidimas i$ sutelktojo Saltinio, kuriam
taikomas Direktyvos 2000/60/EB 11 straipsnio 3 dalies g punkte
nurodytas reikalavimas dél iSankstinio sureguliavimo ir teisés
aktai, priimti taikant minétos direktyvos 16 straipsnj.

6.  Paraiskoje nenurodoma rizika Zmoniy sveikatai, kylanti dél
medziagos naudojimo medicinos prietaisuose, kuriuos reglamentuoja
Direktyvos 90/385/EEB, 93/42/EEB arba 98/79/EB.

7.  Pateikiant parais$ka autorizacijai gauti sumokamas pagal IX antra-
sting dalj reikalaujamas mokestis.

63 straipsnis

Tolesnés paraiskos autorizacijai gauti

1. Jei paraiska pateikiama cheminés medziagos naudojimo budui,
paskesnis pareiskéjas gali daryti nuoroda ] atitinkamas ankstesnés
paraisSkos, pateiktos pagal 62 straipsnio 4 dalies d, e ir f punktus bei
5 dalies a punkts, dalis, jei paskesnis pareiskéjas turi ankstesniojo
pareiskéjo leidimg daryti nuorodg j $ias paraiskos dalis.

2. Jei autorizacija buvo suteikta cheminés medziagos naudojimo
budui, paskesnis pareiSkéjas gali daryti nuorodg j atitinkamas ankstesnés
paraisSkos, pateiktos pagal 62 straipsnio 4 dalies d, e ir f punktus bei 5
dalies a punkta, dalis, jei paskesnis pareiSkéjas turi autorizacijos turétojo
leidima daryti nuorodg j Sias paraiskos dalis.

3. Pries darydamas nuorodg j bet kokig ankstesn¢ paraiska, kaip
nurodyta 1 ir 2 dalyse, paskesnis pareiskéjas atnaujina pradinéje parais-
koje pateikiamg informacija, jeigu tai bitina.
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64 straipsnis

Sprendimy suteikti autorizacija priémimo tvarka

1. Agentira patvirtina paraiSkos gavimo datg. Agentiros Rizikos
vertinimo bei Socialinés ir ekonominés analizés komitetai per deSimt
ménesiy nuo paraiSkos gavimo dienos pateikia savo nuomoniy
projektus.

2. Agentira, atsizvelgdama | 118 ir 119 straipsnius, susijusius su
teise susipaZinti su informacija, savo tinklavietéje skelbia i§samig infor-
macija apie cheminés medziagos naudojimo bidus, dél kuriy buvo
pateiktos paraiskos, ir dél autorizacijos perzitiros, nurodydama terming,
iki kurio suinteresuotos tre€iosios Salys gali pateikti informacija apie
alternatyvias chemines medziagas arba technologijas.

3.  Rengdami nuomones, abu 1 dalyje nurodyti komitetai i§ pradZiy
patikrina, ar paraiSkoje nurodyta visa 62 straipsnyje nurodyta informa-
cija, atitinkanti jy kompetencijos sritj. Prireikus, pasikonsultave tarpusa-
vyje, komitetai kartu pareikalauja, kad pareiSkéjas pateikty papildomos
informacijos, kad paraiska atitikty 62 straipsnio reikalavimus. Jei Socia-
linés ir ekonominés analizés komiteto nuomone tai biitina, jis gali
pareiSkéjo pareikalauti arba treCiosios Salies papraSyti per nurodyta
laikotarpj pateikti papildomos informacijos apie galimas alternatyvias
chemines medziagas ar technologijas. Kiekvienas komitetas taip pat
atsizvelgia ] treCiyjy Saliy pateiktg informacija.

4. Nuomoniy projektuose apsvarstomi Sie aspektai:

a) Rizikos vertinimo komiteto nuomonéje: rizikos Zmoniy sveikatai ir
(arba) aplinkai, kylancios dél paraiskoje apibiidinto cheminés
medziagos naudojimo biido (-y), jskaitant rizikos valdymo priemoniy
tinkamuma ir veiksminguma, jvertinimas ir, jei tinkama, galimy
alternatyvy keliamos rizikos jvertinimas;

b) Socialinés ir ekonominés analizés komiteto nuomonéje: su paraiskoje
apibiidintu (-ais) cheminés medziagos naudojimo budu (-ais) susi-
jusiy socialiniy ir ekonominiy veiksniy bei alternatyvy naudojimo
galimybiy, jy tinkamumo ir techninio jgyvendinamumo jvertinimas,
kai paraiSka pateikiama pagal 62 straipsnj, ir bet koks treciosios
Salies jnasas pagal Sio straipsnio 2 dalj.

5. Agenttra Siuos nuomoniy projektus nusiuncia pareiskéjui iki 1
dalyje nurodyto termino pabaigos. Per vieng ménes] nuo nuomonés
projekto gavimo pareiskéjas gali rastu pranesti, kad jis nori pareiksti
savo pastabas. Nuomonés projektas laikomas gautu praéjus septynioms
dienoms nuo tada, kai jj iSsiunté Agentiira.

Jei pareiskéjas nenori pareiksti pastaby, Agentiira per 15 dieny pasi-
baigus laikotarpiui, per kurj pareiskéjas gali pareikSti savo pastabas,
arba per 15 dieny nuo pareiSkéjo pranesimo, kad jis neturi pastaby,
gavimo siuncia Sias nuomones Komisijai, valstybéms naréms ir pareis-
kéjui.

Jei pareiSkéjas nori pareiksti pastabas, jis per du ménesius nuo
nuomonés projekto gavimo iSsiuncia Agentiirai rastu iSdéstytus argu-
mentus. Komitetai apsvarsto pastabas ir priima galutines nuomones
per du ménesius nuo rastisky argumenty gavimo dienos, tam tikrais
atvejais ] juos atsizvelgdama. Per kitas 15 dieny Agentlira Sias
nuomones kartu su rastiSkais argumentais perduoda Komisijai, valsty-
béms naréms ir pareiskéjui.
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6. Agentira pagal 118 ir 119 straipsnius nustato, kurios jos
nuomoniy ir jy priedy dalys turéty biiti skelbiamos jos tinklavietéje.

7. 63 straipsnio 1 dalyje nurodytais atvejais Agentiira nagrinéja visas
paraiskas kartu, jei laikomasi pirmajai paraiskai nustatyty terminy.

8. Gavusi Agentliros nuomong, Komisija per tris ménesius parengia
sprendimo suteikti autorizacijg projekta. Galutinis sprendimas suteikti
autorizacija arba jos nesuteikti priimamas 133 straipsnio 3 dalyje nusta-
tyta tvarka.

9.  Komisijos sprendimy santraukos, jskaitant autorizacijos numerj, ir
sprendimo motyvai, ypa¢ jeigu esama tinkamy alternatyvy, skelbiamos
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje; jos viesai skelbiamos Agen-
tiros sukurtoje ir nuolat atnaujinamoje duomeny bazéje.

10. 63 straipsnio 2 dalyje nurodytais atvejais $io straipsnio 1 dalyje
nustatytas terminas sutrumpinamas iki penkiy ménesiy.

3 SKYRIUS

Autorizacija tiekimo grandinés dalyviams

65 straipsnis
Autorizacijos turétoju prievolé

Autorizacijy turétojai ir 56 straipsnio 2 dalyje nurodyti tolesni naudo-
tojai, jskaitant »M3 miSinio <« sudétyje esanciy cheminiy medZiagy
naudotojus, prie§ patickdami chemine medziaga ar »M3 miSinj <,
kurio sudétyje yra cheminé medziaga, rinkai autorizuotam naudojimui
nepazeidziant M3 Direktyvos 67/548/EEB ir Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 <€ »M3 ——— <, autorizacijos numerj nurodo
etiket¢je. Tai padaroma nedelsiant, kai autorizacijos numeris paskel-
biamas viesai pagal 64 straipsnio 9 dalj.

66 straipsnis

Tolesni naudotojai

1. Tolesni naudotojai, naudojantys chemin¢ medziaga pagal 56
straipsnio 2 dalj, per tris ménesius nuo pirmo cheminés medziagos
tiekimo praneSa apie tai Agentiirai.

2. Agentira sudaro ir nuolat atnaujina 1 dalyje nurodyts praneSima
pateikusiy tolesniy naudotojy registra. Agentiira valstybiy nariy kompe-
tentingoms institucijoms suteikia teis¢ susipazinti su $iuo registru.
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VIII ANTRASTINE DALIS

TAM TIKRY PAVOJINGY CHEMINIY MEDZIAGU, »M3 MISINIy <«
IR GAMINIU GAMYBOS, TIEKIMO RINKAI IR NAUDOJIMO
APRIBOJIMAI

1 SKYRIUS

Bendrieji klausimai

67 straipsnis

Bendrosios nuostatos

1. Cheming medziaga — atskirg ir esancia P M3 miSinio < ar
gaminio sudétyje, kuriai pagal XVII priedg taikomas apribojimas, drau-
dziama gaminti, tiekti rinkai arba naudoti, jei ji neatitinka to apribojimo
salygy. Si nuostata netaikoma, jei cheminé medziaga gaminama,
tieckiama rinkai ar naudojama moksliniams tyrimams ir plétrai. XVII
priede nurodoma, ar apribojimas netaikomas produkto ir technologi-
niams tyrimams bei plétrai, taip pat didziausias kiekis, kuriam S§is apri-
bojimas netaikomas.

2. 1 dalis netaikoma cheminiy medziagy naudojimui kosmetikos
gaminiuose, apibréztuose Direktyvoje 76/768/EEB, atsizvelgiant | apri-
bojimus, susijusius su rizika zmoniy sveikatai, jtraukta j tos direktyvos
taikymo sritj.

3. Iki 2013 m. birzelio 1 d. valstybé naré gali toliau taikyti esamus ir
grieztesnius su XVII priedu susijusius cheminés medziagos gamybos,
tieckimo rinkai ar naudojimo apribojimus, jei apie $iuos apribojimus
buvo pranesta pagal Sutartj. Iki 2009 m. birzelio 1 d. Komisija parengia
ir paskelbia $iy apribojimy sarass.

2 SKYRIUS

Apribojimy nustatymo tvarka

68 straipsnis

Naujy apribojimy jvedimas ir esamy apribojimy keitimas

1. Jei gaminant, naudojant ar tiekiant rinkai chemines medZziagas kyla
nepriimtina rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai ir $ig problema reikia
spresti visos Bendrijos mastu, 133 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka i§
dalies keic¢iamas XVII priedas nustatant naujus apribojimus arba i§
dalies keiciant XVII priede nustatytus esamus apribojimus, taikomus
cheminiy medziagy — atskiry ir esan¢iy » M3 miSiniy <« ar gaminiy
sudétyje — gamybai, naudojimui arba tiekimui rinkai, laikantis 69-73
straipsniuose nustatytos tvarkos. Priimant §iuos sprendimus atsizvel-
giama | socialinj ir ekonominj apribojimo poveikj, jskaitant alternatyvy
naudojimo galimybes.

Pirma pastraipa netaikoma, jei cheminé medziaga naudojama Kkaip
gamybos vietoje izoliuota tarpiné medziaga.
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2. Cheminés medziagos — atskiros ar esantios miSinio ar gaminio
sudétyje, kuri atitinka priskyrimo ,kancerogeniskumo®, ,,mutageninio
poveikio lytinems lastelems® arba ,.toksinio poveikio reprodukcijai‘
(1A arba 1B kategorijos) pavojingumo klasems kriterijus ir kurig gali
naudoti vartotojai, bei kurios naudojimo apribojimus pasitlé Komisija,
atzvilgiu XVII priedas i§ dalies kei¢iamas 133 straipsnio 4 dalyje nusta-
tyta tvarka. 69—73 straipsniai netaikomi.

69 straipsnis

Pasiiilymo rengimas

1. Jei Komisija mano, kad cheminés medziagos — atskiros ir esan-
¢ios M3 miSinio <« ar gaminio sudétyje, gamyba, tiekimas rinkai
ar naudojimas kelia rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuri néra
tinkamai kontroliuojama ir turi buti valdoma, ji praSo Agentiiros
parengti dokumentacija, atitinkan¢iag XV priedo reikalavimus.

2. Po 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto i papunktyje nurodytos datos
Agentlira apsvarsto, ar XIV priede i§vardyty cheminiy medziagy naudo-
jimas gaminio sudétyje kelia rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuri
néra tinkamai kontroliuojama. Jei Agentiros nuomone, rizika néra
tinkamai kontroliuojama, ji parengia XV priedo reikalavimus atitin-
kancig dokumentacija.

3. Per 12 ménesiy nuo 1 dalyje nurodyto Komisijos praS§ymo gavimo
ir jei Sioje dokumentacijoje jrodoma, kad be dabar vykdomy priemoniy
biitina imtis veiksmy visos Bendrijos mastu, Agentiira pasiiilo taikyti
apribojimus siekdama inicijuoti apribojimy nustatymo tvarka.

4. Jei valstybé naré mano, kad cheminés medZiagos — atskiros ir
esan¢ios P M3 miSinio « ar gamlnlo sudétyje, gamyba, tickimas
rinkai ar naudojimas kelia rizikag Zmoniy sveikatai ar aphnkal kuri
néra tinkamai kontroliuojama ir turi biti valdoma, ji pranesa Agentirai,
kad ji sitilo parengti atitinkamy XV priedo skirsniq reikalavimus atitin-
kan¢ia dokumentacija. Jei cheminé medZziaga néra jtraukta | $io
straipsnio 5 dalyje nurodyta Agentiiros tvarkomg sarasa, valstybe naré
parengla XV prledo reikalavimus atitinkancig dokumentacuq per 12
ménesiy nuo praneSimo Agentirai dienos. Jei Sioje dokumentacijoje
jrodoma, kad be dabar vykdomy priemoniy bitina imtis veiksmy
visos Bendrijos mastu, valstybé naré pateikia ja Agenttrai XV priede
nustatyta forma, kad bty inicijuota apribojimy nustatymo tvarka.

Agentiira ar valstybés narés remiasi dokumentacijomis, cheminés saugos
ataskaitomis arba rizikos vertinimais, kurie buvo pateikti Agentﬁrai ar
valstybei narei pagal §j reglamenta. Agentura ar valstybés narés taip pat
remiasi kitais atitinkamais rizikos vertinimais, kurie buvo pateikti kity
Bendrijos reglamenty ar direktyvy tikslais. Siuo tikslu Agentiiros ar
atitinkamos valstybés narés praSymu kitos jstaigos, pavyzdziui, pagal
Bendrijos teis¢ jsteigtos ir panaSig uzduotj vykdancios agentiros,
pateikia joms informacijg.
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Rizikos vertinimo komitetas bei Socialinés ir ekonominés analizés
komitetas patikrina, ar pateikta dokumentacija atitinka XV priedo reika-
lavimus. Gaves dokumentacija, atitinkamas komitetas per 30 dieny
informuoja Agentiirg ar apribojimus sitilan¢ig valstybe nar¢ apie tai, ar
dokumentacija atitinka reikalavimus. Jei dokumentacija neatitinka reika-
lavimy, per 45 dienas nuo jos gavimo Agentiirai ar valstybei narei rastu
nurodomos neatitikimo priezastys. Agentlira ar valstybé naré, gavusi
komitety pateiktas neatitikimo priezastis, per 60 dieny sutvarko doku-
mentacijg, antraip pagal $j skyriy pradéta procediira nutraukiama. Agen-
tira nedelsdama paskelbia apie Komisijos ar valstybés narés ketinimag
inicijuoti apribojimy cheminei medziagai nustatymo tvarka ir apie tai
informuoja asmenis, kurie pateiké tos cheminés medziagos registracija.

5. Agentira tvarko cheminiy medziagy, apie kurias siilomo apribo-
jimo tikslais Agentlira ar valstybé naré ketina parengti ar rengia XV
priedo reikalavimus atitinkan¢ig dokumentacija, sarasg. Jei cheminé
medziaga yra jtraukta | sarasg, kita tokia dokumentacija nerengiama.
Jei valstybé naré ar Agentiira pasitlo, kad reikéty pakartotinai iSnagri-
néti | XVII priedg jtraukta apribojima, 133 straipsnio 2 dalyje nustatyta
tvarka priimamas valstybés narés ar Agentlros pateiktais jrodymais
grindziamas sprendimas dél pakartotinio nagrinéjimo.

6. Nepazeisdama 118 ir 119 straipsniy, Agentiira nedelsdama savo
tinklavietéje vieSai paskelbia visas dokumentacijas, atitinkancias XV
prieds, jskaitant pagal §io straipsnio 3 ir 4 dalis sitlomus apribojimus,
aiskiai nurodydama paskelbimo dieng. Agentiira paragina visas suinte-
resuotas Salis per SeSis ménesius nuo paskelbimo dienos atskirai arba
bendrai pateikti:

a) pastabas apie dokumentacijas ir siilomus apribojimus;

b) socialing ir ekonoming sitilomy apribojimy analiz¢, nurodant sitilomy
apribojimy pranasumus ir trikumus, arba informacija, galincig prisi-
déti prie tokios analizés. Ji turi atitikti XVI priedo reikalavimus.

70 straipsnis

Agentiiros nuomoné: Rizikos vertinimo komitetas

Per devynis ménesius nuo 69 straipsnio 6 dalyje nurodytos paskelbimo
dienos Rizikos vertinimo komitetas, apsvarstes atitinkamas dokumenta-
cijos dalis, parengia nuomon¢ apie tai, ar sitilomi apribojimai yra
tinkami mazinant atitinkama rizika Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai.
Sioje nuomonéje atsizvelgiama | valstybés narés dokumentacija arba |
Komisijos praSymu Agentliros parengta dokumentacijg bei j suintere-
suoty Saliy nuomones, minétas 69 straipsnio 6 dalies a punkte.
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71 straipsnis

Agentiiros nuomoné: Socialinés ir ekonominés analizés komitetas

1. Per 12 ménesiy nuo 69 straipsnio 6 dalyje nurodytos paskelbimo
dienos Socialinés ir ekonominés analizés komitetas, apsvarstes atitin-
kamas dokumentacijos dalis bei socialinj ir ekonominj poveikj, parengia
nuomong¢ apie sitlomus apribojimus. Jis parengia nuomonés apie
sitilomus apribojimus ir su jais susijusj socialinj ir ekonominj poveikj
projekta, atsizvelgdamas | analiz¢ arba informacija, nurodyta 69
straipsnio 6 dalies b punkte, jei ji turima. Agentiira nedelsdama
paskelbia nuomonés projekta savo tinklavietéje. Agentlira paragina suin-
teresuotas Salis ne véliau kaip per 60 dieny nuo nuomonés projekto
paskelbimo pateikti pastabas apie nuomonés projekta.

2. Socialinés ir ekonominés analizés komitetas nedelsdamas patvir-
tina savo nuomong, tam tikrais atvejais atsizZvelgdamas j papildomas
pastabas, gautas iki nustatyto termino. Sioje nuomongéje atsizvelgiama
] suinteresuoty Saliy pastabas ir socialing bei ekonoming analize,
pateiktas pagal 69 straipsnio 6 dalies b punktg ir Sio straipsnio 1 dalj.

3. Jei Rizikos vertinimo komiteto nuomoné gerokai skiriasi nuo
siilomy apribojimy, Agentiira gali ne daugiau kaip 90 dieny atidéti
galutinj terming Socialinés ir ekonominés analizés komiteto nuomonei
pateikti.

72 straipsnis

Nuomonés pateikimas Komisijai

1.  Agentira nedelsdama pateikia Komisijai Rizikos vertinimo komi-
teto bei Socialinés ir ekonominés analizés komiteto nuomones apie
apribojimus, kuriuos siiiloma taikyti cheminéms medZziagoms — atski-
roms ir esan¢ioms P M3 miSiniy <« ar gaminiy sudétyje. Jei iki 70
straipsnyje ir 71 straipsnio 1 dalyje nustatyto termino vienas ar abu
komitetai neparengia nuomonés, Agentlira, nurodydama prieZastis,
apie tai informuoja Komisija.

2. Nepazeisdama 118 ir 119 straipsniy, Agentiira nedelsdama savo
tinklavietéje paskelbia abiejy komitety nuomones.

3.  Komisijos ir (arba) valstybés narés praS§ymu Agentiira pateikia
visus gautus ar apsvarstytus dokumentus bei jrodymus.

73 straipsnis

Komisijos sprendimas

1. Jei tenkinamos 68 straipsnyje nustatytos salygos, Komisija per tris
ménesius nuo Socialinés ir ekonominés analizés komiteto nuomonés
gavimo arba iki pagal 71 straipsnj nustatyto termino pabaigos, jei tas
komitetas nuomonés neparengia, atsizvelgiant j tai, kuri data ankstesné,
parengia XVII priedo pakeitimo projekta.

Jei pakeitimo projektas skiriasi nuo pirminio pasitilymo arba jei jame
neatsizvelgiama | Agentliros nuomones, Komisija prideda iSsamy skir-
tumus nulémusiy priezas¢iy paaiskinimg.
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2. Galutinis sprendimas priimamas 133 straipsnio 4 dalyje nustatyta
tvarka. Komisija pakeitimo projekta nusiuncia valstybéms naréms likus
bent 45 dienoms iki balsavimo.

IX ANTRASTINE DALIS

MOKESCIAI

74 straipsnis

Mokescdiai

1.  Mokesciai, privalomi pagal 6 straipsnio 4 dalj, 7 straipsnio 1 ir 5
dalis, 9 straipsnio 2 dalj, 11 straipsnio 4 dalj, 17 straipsnio 2 dalj, 18
straipsnio 2 dalj, 19 straipsnio 3 dalj, 22 straipsnio 5 dalj, 62 straipsnio
7 dalj ir 92 straipsnio 3 dalj, nustatomi Komisijos reglamente, kuris
priimamas 133 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka iki 2008 m. birzelio
1d.

2. Mokesciy nereikia mokéti registruojant cheming medziagg nuo 1
iki 10 tony, jei registracijos dokumentacijoje pateikiama visa VII priedo
informacija.

3. Nustatant 1 dalyje nurodyty mokesc¢iy struktiirg ir dydj atsizvel-
giama | darba, kurj turi padaryti Agentiira ir kompetentinga institucija
pagal §] reglamenta, ir jie turi biiti tokie, kad uztikrinty, jog i mokesciy
gaunamy pajamy bei i§ kity Saltiniy Agentiiros gaunamy pajamy pagal
96 straipsnio 1 dalj pakakty suteikty paslaugy islaidoms padengti.
Nustatant registracijos mokescCius atsizvelgiama j darbg, kuris gali buti
atlickamas pagal VI antrasting dalj.

Nustatant 6 straipsnio 4 dalyje, 7 straipsnio 1 ir 5 dalyse, 9 straipsnio 2
dalyje, 11 straipsnio 4 dalyje, 17 straipsnio 2 dalyje ir 18 straipsnio 2
dalyje numatyty mokesc¢iy struktiira ir dydj atsizvelgiama | registruo-
jamos cheminés medziagos kiekj tonomis.

Visais atvejais mazosioms ir vidutinéms jmonéms nustatomas suma-
Zintas mokestis.

11 straipsnio 4 dalies atveju nustatant mokesciy struktira ir dydj atsiz-
velgiama | tai, ar informacija pateikta bendrai ar atskirai.

Jei buvo pateiktas prasSymas pagal 10 straipsnio a punkto xi papunktj,
nustatant mokescCiy struktirg ir dydj atsizvelgiama Agentiiros darba,
atlikta vertinant pagrindima.

4. 1 dalyje nurodytame reglamente nurodomos aplinkybés, kuriomis
mokesc¢iy dalis pervedama atitinkamai valstybés narés kompetentingai
institucijai.
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5. Agentira gali rinkti mokes¢ius uz kitas jos teikiamas paslaugas.

X ANTRASTINE DALIS

AGENTURA

75 straipsnis

Isteigimas ir perzitra

1. Siekiant uztikrinti techniniy, moksliniy ir administraciniy $io regla-
mento aspekty valdyma ir kai kuriais atvejais ju vykdyma bei su $iais
aspektais susijusiy veiksmy nuosekluma Bendrijos lygiu, jsteigiama
Europos cheminiy medZiagy agentiira.

2. Iki 2012 m. birzelio 1 d. Agentiiros veikla perzifirima.

76 straipsnis

Sudétis

1.  Agentirg sudaro:

a) Valdancioji taryba, kuri vykdo 78 straipsnyje nustatytas pareigas;

b) vykdomasis direktorius, kuris vykdo 83 straipsnyje nustatytas
pareigas;

¢) Rizikos vertinimo komitetas, kuris atsako uz Agentliros nuomonés
apie jvertinimus, paraiskas autorizacijai gauti, siilomus apribojimus,
pasitilymus dél klasifikavimo ir Zenklinimo pagal »M3 Reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 V antrasting dalj <€ ir kitus klausimus, kylan-
Cius taikant $j reglamentg ir susijusius su rizika Zzmoniy sveikatai ar
aplinkai, parengima;

d) Socialinés ir ekonominés analizés komitetas, kuris atsako uz Agen-
tiros nuomongés apie paraiSkas autorizacijai gauti, sitlomus apribo-
jimus ir kitus klausimus, kylancius taikant §j reglamentg ir susijusius
su galimo teisés akto dél cheminiy medZziagy socialiniu ir ekono-
miniu poveikiu, parengima;

a
~

Valstybiy nariy komitetas, kuris atsako uz nuomoniy apie Agenttiros
ar valstybiy nariy pasiiilyty sprendimy projektus pagal VI antraSting
dalj ir pasiilymus dél didelj susirlpinima kelian¢iy cheminiy
medziagy, kurioms turi biti taikoma VII antrastinéje dalyje nustatyta
autorizacijos procedira, galimy skirtumy suderinima;

f) keitimosi informacija apie reikalavimy vykdymo uztikrinima forumas
(toliau — forumas), koordinuojantis uz $io reglamento reikalavimy
vykdymo uztikrinimg atsakingy valstybiy nariy institucijy tinkla;

g) sekretoriatas, kurio darbui vadovauja vykdomasis direktorius ir kuris
teikia techning, moksling ir administracing paramg komitetams bei
forumui ir uztikrina tinkamg jy koordinavimg. Jis taip pat atlicka
Agentiiros darbus, susijusius su preliminarios registracijos, registra-
vimo ir jvertinimo procediiromis, rengia rekomendacijas, tvarko
duomeny bazg ir teikia informacija;
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h) Apeliaciné komisija, priimanti sprendimus dél apeliaciniy skundy,
susijusiy su Agentiiros priimtais sprendimais.

2. 1 dalies ¢, d ir e punktuose nurodyti komitetai (toliau — komi-
tetai) bei forumas gali sudaryti darbo grupes. Siuo tikslu jie, laikyda-
miesi savo darbo tvarkos taisykliy, tvirtina tikslius nurodymus dél
uzduociy pavedimo Sioms darbo grupéms.

3. Komitetai ir forumas, manydami, kad tai tikslinga, gali praSyti
atitinkamy profesiniy konsultacijy svarbiais bendro mokslinio ar etinio
pobiidZio klausimais i§ atitinkamy Saltiniy.

77 straipsnis

UZduotys

1.  Agentira teikia valstybéms naréms ir Bendrijos institucijoms kuo
aukStesnés kokybés mokslines ir technines konsultacijas visais klausi-
mais, susijusiais su cheminémis medziagomis, kurios priklauso jos
kompetencijos sri¢iai ir buvo jai priskirtos pagal Sio reglamento
nuostatas.

2. Sekretoriatas atlieka tokias uzduotis:

a) vykdo uzduotis, paskirtas jam pagal II antrasting dalj; jskaitant
veiksmingo importuoty cheminiy medziagy registravimo palengvi-
nimg laikantis Bendrijos tarptautinés prekybos jsipareigojimy trecio-
sioms Salims;

b) vykdo uzduotis, paskirtas jam pagal III antrasting dalj;

¢) vykdo uzduotis, paskirtas jam pagal VI antrasting dalj;

d) vykdo uzduotis, paskirtas jam pagal VIII antrasting dalj;

e) M3 kuria ir tvarko duomeny baze (-es), kurioje (-iose) kaupiama
informacija apie visas registruotas chemines medziagas, klasifikavimo
ir zenklinimo inventoriy ir pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
parengta suderintg klasifikavimo ir Zenklinimo sarasg. <« 119
straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytg duomeny bazés (-iy) informacija ji
skelbia duomeny bazéje (-se) viesai ir leidzia ja (jomis) nemokamai
naudotis internete, iSskyrus atvejus, kai pagal 10 straipsnio a punkto xi
papunkt] pateiktas praSymas laikomas pagristu. Agentiira paprasius
leidzia naudotis ir kita duomeny baziy informacija pagal 118 straipsnj;

f) pagal 119 straipsnio 1 dalj viesai skelbia informacija apie tai, kokios
cheminés medziagos vertinamos $iuo metu arba buvo jvertintos per
90 dieny nuo informacijos gavimo Agentiiroje;

g) prireikus rengia technines ir mokslines rekomendacijas bei pagal-
bines priemones Siam reglamentui vykdyti, visy pirma padeda
pramonés jmonéms, ypa¢ MV] rengti cheminés saugos ataskaitas
(pagal 14 straipsnj, 31 straipsnio 1 dalj ir 37 straipsnio 4 dalj) bei
taikyti 10 straipsnio a punkto viii papunktj, 11 straipsnio 3 dalj ir 19
straipsnio 2 dalj; ir rengia gaminiy gamintojams ir importuotojams
skirtas 7 straipsnio taikymo gaires;
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h) rengia technines ir mokslines rekomendacijas Siam reglamentui
vykdyti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir remia
valstybiy nariy pagal XIII antrasting dalj jsteigtas pagalbos tarnybas;

i) teikia rekomendacijas suinteresuotoms Salims, taip pat ir valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms, dél informacijos apie

cheminiy medziagy — atskiry, esan¢iy P M3 miSiniy € ar
gaminiy sudétyje — keliamg rizika ir saugy jy naudojimg teikimo
visuomenei;

j) teikia konsultacijas ir pagalba gamintojams ir importuotojams,
registruojantiems cheming medziagg pagal 12 straipsnio 1 dalj;

k) rengia aiSkinamaja informacija apie §j reglamentg kitiems suintere-
suotiems subjektams;

1) Komisijos prasymu teikia techning ir moksling parama imantis prie-
moniy, gerinan¢iy Bendrijos, jos valstybiy nariy, tarptautiniy orga-
nizacijy ir treCiyjy Saliy bendradarbiavimg moksliniais bei techni-
niais klausimais, susijusiais su cheminiy medziagy sauga, taip pat
aktyviai dalyvauja teikiant techning pagalbg ir stiprinant gebéjimus,
susijusius su patikimu cheminiy medziagy valdymu besivystanciose
Salyse;

m) tvarko sprendimy ir nuomoniy vadova, grindziamg Valstybiy nariy
komiteto iSvadomis apie Sio reglamento aiSkinimg ir jgyvendinima;

n) praneSa apie Agentliros priimtus sprendimus;
0) rengia specialias formas informacijos Agentiirai teikimui.
3. Komitetai atlicka tokias pareigas:

a) vykdo uZduotis, paskirtas jiems pagal PM3 VI-X antraStines
dalis «;

b) vykdomojo direktoriaus praSymu teikia techning ir moksling parama
imantis priemoniy, gerinan¢iy Bendrijos, jos valstybiy nariy, tarptau-
tiniy organizacijy ir tre¢iyjy Saliy bendradarbiavimg moksliniais bei
techniniais klausimais, susijusiais su cheminiy medziagy sauga, taip
pat aktyviai dalyvauja teikiant technin¢ pagalba ir stiprinant gebé-
jimus, susijusius su patikimu cheminiy medziagy valdymu besivys-
tanCiose Salyse;

o
~

vykdomojo direktoriaus praSymu rengia nuomong¢ apie visus kitus
cheminiy medziagy — atskiry ir esanc¢iy M3 miSiniy € ar
gaminiy sudétyje, saugos aspektus.

4.  Forumas atlieka tokias uzduotis:
a) skleidzia gera praktikg ir iSkelia problemas Bendrijos lygiu;

b) siiilo, koordinuoja ir vertina suderintus reikalavimy vykdymo uZztik-
rinimo projektus bei bendrus patikrinimus;

¢) koordinuoja keitimasi inspektoriais;

d) nustato reikalavimy vykdymo uZtikrinimo strategijas bei geriausig
vykdymo praktika;

e) rengia darbo metodus ir pagalbines priemones vietos inspektoriams;
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f) rengia keitimosi informacija naudojantis elektroninémis priemonémis
tvarka;

g) prireikus palaiko rySius su pramone ir kitais suinteresuotais subjek-
tais, ypac atsizvelgdamas | specialius MV] poreikius, jskaitant atitin-
kamas tarptautines organizacijas;

h) nagrinéja pasililymus dél apribojimy siekdamas patarti apie jy
igyvendinimo uztikrinima.

78 straipsnis

Valdanciosios tarybos jgaliojimai

Valdancioji taryba skiria vykdomajj direktoriy pagal 84 straipsnj ir
apskaitos pareiging vadovaudamasi Reglamento (EB, Euratomas)
Nr. 2343/2002 43 straipsniu.

Valdancioji taryba:

a) kasmet iki balandzio 30 d. patvirtina Agentiiros bendrg praéjusiy
mety ataskaita;

b) kasmet iki spalio 31 d. patvirtina Agentiiros darbo programg ateinan-
tiems metams;

c) patvirtina galutinj Agentiiros biudzeta pagal 96 straipsnj prie§ prasi-
dedant finansiniams metams, prireikus ji patikslina pagal Bendrijos
jnasg ir kitas Agentiiros pajamas;

d) patvirtina daugiamete darbo programg, kuri reguliariai perziiirima.

Ji patvirtina Agentiiros vidaus taisykles ir darbo tvarka. Sios taisyklés
skelbiamos viesai.

Ji vykdo savo pareigas, susijusias su Agentiiros biudzetu pagal 96, 97 ir
103 straipsnius.

Ji turi teis¢ imtis drausminiy priemoniy vykdomojo direktoriaus
atzvilgiu.

Ji priima savo darbo tvarkos taisykles.

Ji skiria Apeliacinés komisijos pirmininka, narius ir pakaitinius narius
pagal 89 straipsnj.

Ji skiria Agentiiros komitety narius, kaip nurodyta 85 straipsnyje.

Kasmet ji perduoda informacija, susijusig su vertinimo procediiry rezul-
tatais, pagal 96 straipsnio 6 dalj.

79 straipsnis

Valdanciosios tarybos sudétis

1. Valdanciaja taryba sudaro po viena kiekvienos valstybés narés
atstova, ir ne daugiau kaip SeSi Komisijos paskirti atstovai, jskaitant
tris balsavimo teisés neturinCius suinteresuoty Saliy atstovus bei du
nepriklausomus asmenis, kuriuos skiria Europos Parlamentas.

Kiekviena valstybé naré sitilo narj | Valdancigjg tarybg. Taip pasitlytus
narius skiria Taryba.
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2. Nariai skiriami atsizvelgiant j atitinkamg jy patirtj ir kompetencija
cheminiy medziagy saugos ar cheminiy medziagy reguliavimo srityje,
kartu uztikrinant, kad tarybos sudétyje buity atitinkama patirtj bendrais,
finansiniais ir teisiniais klausimais turin¢iy nariy.

3. Kadencijos trukmé — ketveri metai. Kadencija gali buti vieng
karta atnaujinta. Taciau pirmajai kadencijai Komisija nurodo puse
savo paskirty asmeny, o Taryba nurodo 12 savo paskirty asmeny,
kuriy kadencija truks SeSerius metus.

80 straipsnis
Pirmininkavimas Valdanciojoje taryboje
1. Valdancioji taryba i§ savo balsavimo teis¢ turinCiy nariy iSrenka

pirmininka ir pirmininko pavaduotoja. Pirmininko pavaduotojas automa-
tiskai pavaduoja pirmininka, jei §is negali eiti savo pareigy.

2. Pirmininko ir jo pavaduotojo kadencijos trukmé — dveji metai; ji
baigiasi jiems nustojus buiti Valdanciosios tarybos nariais. Kadencija
gali buti vieng karta atnaujinta.

81 straipsnis
Valdandiosios tarybos posédZiai

1.  Valdanciosios tarybos posédziai Saukiami pirmininko kvietimu
arba tarybos nariy ne maziau kaip trec¢dalio praSymu.

2. Vykdomasis direktorius dalyvauja Valdanciosios tarybos posé-
dZiuose neturédamas balsavimo teisés.

3. 76 straipsnio 1 dalies c-f punktuose nurodyty komitety pirmininkai
ir forumo pirmininkas gali dalyvauti Valdanciosios tarybos posédziuose
be balsavimo teisés.

82 straipsnis
Balsavimas Valdanciojoje taryboje
Valdancioji taryba nustato balsavimo tvarkos taisykles, taip pat balsa-
vimo teisés perdavimo kitam nariui salygas. Valanciosios tarybos spren-

dimai priimami, jei uz juos balsuoja dviejy trecdaliy visy balsavimo
teis¢ turin¢iy nariy dauguma.

83 straipsnis

Vykdomojo direktoriaus pareigos ir jgaliojimai

1.  Agentlirai vadovauja vykdomasis direktorius, kuris vykdo savo
pareigas vadovaudamasis Bendrijos interesais ir yra nepriklausomas
nuo konkreciy interesy.

2. Vykdomasis direktorius yra teisinis Agentliros atstovas. Jis
atsako uz:

a) Agentiiros einamyjy reikaly administravima;

b) visy Agentiiros iStekliy, bitiny jos uzduotims vykdyti, valdyma;
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¢) uztikrinimg, kad Agentiirai tvirtinant savo nuomones biity laikomasi
Bendrijos teisés aktuose nustatyty terminy;

d) tinkamo ir laiku atlickamo komitety ir forumo veiksmy koordina-
vimo uztikrinima;

e) butiny sutaréiy su paslaugy teikéjais sudarymga ir valdyma;

f) Agentiiros pajamy ir iSlaidy ataskaitos parengimg bei biudzeto
vykdyma pagal 96 ir 97 straipsnius;

g) visus personalo reikalus;

h) sekretoriato paslaugy teikima Valdanciajai tarybai;

i) ValdancCiosios tarybos nuomoniy dél sitilomy komitety ir forumo
darbo tvarkos taisykliy projekty parengima;

j) Valdanciosios tarybos praSymu — pasiripinimg, kad bty
vykdomos papildomos funkcijos (priskiriamos 77 straipsnio taikymo
sri¢iai), kurias Agentiirai paveda Komisija;

k) reguliaraus dialogo su Europos Parlamentu uzmezgimg ir palaikyma;

1) programinés jrangos naudojimo salygy nustatyma;

m) Agentiiros priimto sprendimo dél apeliacinio skundo koregavima,
pasikonsultavus su Apeliacine komisija.

3. Vykdomasis direktorius kasmet pateikia Valdanciajai tarybai tvir-
tinti:

a) praéjusiy mety Agentiiros veiklos ataskaitos projekta, jskaitant infor-
macijg apie gauty registracijos dokumentacijy, jvertinty cheminiy
medziagy, gauty paraisky autorizacijai gauti skaiCiy, Agentliros
gauty pasitilymy dél apribojimo, dél kuriy ji iSreiské savo nuomong,
skai¢iy ir laika, kurio reikéjo su tuo susijusioms procediiroms
uzbaigti, informacijg apie autorizuotas chemines medziagas, atmestas
dokumentacijas, apribotas chemines medziagas; gautus skundus ir
veiksmus, kuriy buvo imtasi; forumo veiklos apzvalga;

b) ateinanciy mety darbo programos projekts;

¢) metinés finansinés ataskaitos projekta;

d) ateinantiems metams numatomo biudzeto projekta;

e) daugiametés darbo programos projekta.

Valdanciajai tarybai patvirtinus ateinan¢iy mety darbo programa ir
daugiamet¢ darbo programg, vykdomasis direktorius jas perduoda vals-
tybéms naréms, Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir pasiriipina,
kad jos bty paskelbtos.
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Valdanciajai tarybai patvirtinus Agentiiros bendraja ataskaita, vykdo-
masis direktorius ja perduoda valstybéms naréms, Europos Parlamentui,
Tarybai, Komisijai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
ir Audito Riimams bei pasiriipina, kad ji buty paskelbta.

84 straipsnis

Vykdomojo direktoriaus skyrimas

1. Agentiiros vykdomajj direktoriy skiria Valdancioji taryba, remda-
masi Komisijos pasiiilytu kandidaty sgrasu, kuris sudaromas po to, kai
Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje ir kituose periodiniuose leidi-
niuose bei internete paskelbiamas kvietimas pareiksti susidoméjima.

Agentiiros vykdomasis direktorius skiriamas atsizvelgiant j kandidato
nuopelnus ir dokumentais patvirtintus administracinius bei vadovavimo
jgtdzius, taip pat atitinkamg patirtj cheminés saugos arba cheminiy
medziagy reguliavimo srityje. ValdancCiosios tarybos sprendimas
priimamas dviejy tre¢daliy visy balsavimo teis¢ turinciy nariy dauguma.

Valdancioji taryba turi teis¢ atleisti vykdomajj direktoriy ta pacia tvarka.

Pries paskiriant, Valdanciosios tarybos atrinktas kandidatas nedelsiant
pakvie¢iamas padaryti pareiSkima Europos Parlamente ir atsakyti i}
Parlamento nariy klausimus.

2. Vykdomojo direktoriaus kadencija trunka penkerius metus.
Valdancioji taryba gali ja pratesti dar vienam laikotarpiui iki penkeriy
mety.

85 straipsnis

Komitety sudarymas

1.  Kiekviena valstybé naré gali pasidlyti kandidatus j Rizikos verti-
nimo komiteto narius. Vykdomasis direktorius sudaro kandidaty sarasa,
kuris skelbiamas Agentliros tinklavietéje, nepazeidZiant 88 straipsnio 1
dalies nuostaty. Valdancioji taryba komiteto narius skiria i§ $io sgraso,
jtraukdama bent vieng, bet ne daugiau kaip du kandidatus i$ kiekvienos
valstybés narés pasitlyty kandidaty. Nariai skiriami atsizvelgiant | jy
vaidmen] ir patirt] vykdant 77 straipsnio 3 dalyje nurodytas uzduotis.

2. Kiekviena valstybé naré gali pasitilyti kandidatus i Socialinés ir
ekonominés analizés komiteto narius. Vykdomasis direktorius sudaro
kandidaty saraSa, kuris skelbiamas Agentlros tinklavietéje, nepazei-
dziant 88 straipsnio 1 dalies nuostaty. Valdancioji taryba komiteto
narius skiria i§ Sio saraSo, jtraukdama bent viena, bet ne daugiau kaip
du kandidatus i§ kiekvienos valstybés narés pasitlyty kandidaty. Nariai
skiriami atsizvelgiant | jy vaidmenj ir patirtj vykdant 77 straipsnio 3
dalyje nurodytas uzduotis.

3. Kiekviena valstybé naré skiria po vieng narj | Valstybiy nariy
komitets.
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4. Komitetai siekia, kad tarp jy nariy blity jvairiy sri¢iy specialisty.
Siuo tikslu kiekvienas komitetas gali jtraukti j savo sudétj ne daugiau
kaip penkis papildomus narius, pasirinktus remiantis konkrecia jy
kompetencija.

Komitety nariai skiriami trejy mety kadencijai, kuri gali biiti atnaujinta.

Valdanciosios tarybos nariai negali biti komitety nariais.

Kiekvieno komiteto nariai gali turéti pataréjus mokslo, technikos ar
reglamentavimo klausimais.

Vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teis¢
stebétojy teisémis dalyvauti visuose komitety ir darbo grupiy posé-
dziuose, kuriuos rengia Agentlira ar jos komitetai. Komiteto nariy
arba Valdanciosios tarybos praSymu suinteresuoti subjektai atitinkamais
atvejais taip pat gali buti kvieCiami dalyvauti posédziuose stebétojy
teisémis.

5. Kiekvieno komiteto nariai, paskirti pasiiilius valstybei narei, uztik-
rina tinkamg Agentiiros uzduocCiy ir jy valstybés narés kompetentingos
institucijos darbo koordinavima.

6.  Komitety nariai dirbdami naudojasi valstybiy nariy turimais moks-
liniais ir techniniais iStekliais. Siuo tikslu valstybés narés savo pasii-
lytus komitety narius apriipina tinkamais moksliniais ir techniniais iSte-
kliais. Kiekvienos valstybés narés kompetentinga institucija sudaro
palankias salygas komitety bei jy darbo grupiy veiklai.

7. Valstybés narés Rizikos vertinimo komiteto arba Socialinés ir
ekonominés analizés komiteto nariams arba jy pataréjams bei eksper-
tams moksliniais ir techniniais klausimais neduoda nurodymy, kurie
nesuderinami su individualiomis $iy asmeny uzduotimis arba su Agen-
tiros uzduotimis, pareigomis bei nepriklausomumu.

8. Rengdamas nuomong, kiekvienas komitetas stengiasi, kad bty
pasiektas bendras sutarimas. Nepavykus pasiekti bendro sutarimo,
nuomonéje pateikiamas daugumos nariy pozitris, nurodant prieZastis.
Mazumos poziliris (-iai) ir nurodytos priezastys taip pat paskelbiama.

9.  Kiekvienas komitetas parengia pasitilyma dél savo darbo tvarkos
taisykliy, kurias per $es$is ménesius nuo pirmojo komitety paskyrimo turi
patvirtinti Valdancioji taryba.

Siose taisyklése pirmiausia nustatoma nariy keitimo, tam tikry uzduoéiy
pavedimo darbo grupéms, darbo grupiy sudarymo ir skubaus nuomonés
priémimo procediros nustatymo tvarka. Abiejy komitety pirmininkai yra
Agentliros darbuotojai.

86 straipsnis

Forumo jkiirimas

1.  Kiekviena valstybé naré skiria j forumg po vieng narj trejy mety
kadencijai, kuri gali biiti atnaujinta. Nariai parenkami pagal jy vaidmenj
ir patirtj uztikrinant cheminiy medziagy teisés akty vykdyma, jie palaiko
atitinkamus rySius su valstybés narés kompetentingomis institucijomis.
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Forumas siekia, kad tarp jo nariy biity jvairiy sri¢iy specialisty. Siuo
tikslu forumas gali jtraukti j savo sudétj ne daugiau kaip penkis papil-
domus narius, pasirinktus remiantis konkre¢ia jy kompetencija. Sie
nariai skiriami trejy mety kadencijai, kuri gali biti atnaujinta. Valdan-
Ciosios tarybos nariai negali biiti forumo nariais.

Forumo nariai gali turéti pataré¢jus moksliniais ir techniniais klausimais.

Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai
turi teis¢ dalyvauti visuose forumo ir jo darbo grupiy posédziuose.
Forumo nariy arba Valdanciosios tarybos prasymu suinteresuoti
subjektai atitinkamais atvejais taip pat gali biti kvieciami dalyvauti
posédziuose stebétojy teisémis.

2. Valstybés narés paskirti forumo nariai uztikrina tinkamg forumo
uzduociy ir valstybés narés kompetentingos institucijos darbo koordina-
vima.

3.  Forumo nariai dirbdami naudojasi valstybiy nariy turimais moks-
liniais ir techniniais iStekliais. Kiekvienos valstybés narés kompetentinga
institucija sudaro palankias sglygas forumo bei jo darbo grupiy darbui.
Valstybés narés forumo nariams arba jy pataréjams bei ekspertams
moksliniais ir techniniais klausimais neduoda nurodymy, kurie nesude-
rinami su individualiomis $iy asmeny uzduotimis arba su forumo uzduo-
timis ir pareigomis.

4.  Forumas parengia pasiilymg dél savo darbo tvarkos taisykliy,
kurias per SeSis ménesius nuo pirmojo forumo paskyrimo turi patvirtinti
Valdancioji taryba.

Siose taisyklése pirmiausia nustatoma pirmininko skyrimo bei keitimo,
nariy keitimo bei tam tikry uzduociy pavedimo darbo grupéms tvarka.

87 straipsnis

Komitety praneséjai ir eksperty paslaugos

1. Jei pagal 77 straipsnj komitetas privalo pateikti nuomone arba
nuspresti, ar valstybés narés dokumentacija atitinka XV priedo reikala-
vimus, jis paskiria vieng savo narj praneséju. Atitinkamas komitetas gali
paskirti antrgjj narj biiti antruoju praneséju. Kiekvienu atveju praneséjai
ir antrieji praneSéjai jsipareigoja veikti vadovaudamiesi Bendrijos inte-
resais ir raStu pasizada vykdyti savo pareigas bei deklaruoja interesus.
Komiteto narys negali buti skiriamas praneséju konkreciam atvejui, jei
jis nurodo kokius nors interesus, kurie gali pakenkti nesaliSkam to
atvejo vertinimui. Atitinkamas komitetas gali bet kuriuo metu pakeisti
prane$éja arba antraji prane$éja kitu savo nariu, jei jie, pavyzdZiui,
nepajégia per nustatyta terming atlikti savo pareigy arba jei paaiSkéja
galimas interesy konfliktas.

2. Valstybés narés praneSa Agentirai eksperty, turinCiy patvirtintg
patirtj 77 straipsnyje numatytoms uzduotims vykdyti ir galin¢iy dirbti
komitety darbo grupése, pavardes, nurodydamos jy kvalifikacijg ir
konkrecias kompetencijos sritis.
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Agentiira nuolat atnaujina eksperty sarasg. | sgraSg jtraukiami pirmoje
pastraipoje nurodyti ekspertai ir kiti sekretoriato tiesiogiai jvardyti
ekspertai.

3.  Komiteto nariy arba kity eksperty, dirban¢iy komitety ar forumo
darbo grupése arba atlickanCiy kitas Agentiiros uzduotis, paslaugy
teikimg reglamentuoja Agentiiros ir atitinkamo asmens arba tam tikrais
atvejais Agentiiros ir atitinkamo asmens darbdavio pasiraSyta sutartis.

Atitinkamam asmeniui arba jo darbdaviui uz paslaugas Agentira atly-
gina pagal uzmokescio tarifus, kurie jtraukiami j Valdanciosios tarybos
priimtas finansines priemones. Jei atitinkamas asmuo nejvykdo savo
pareigy, vykdomasis direktorius turi teis¢ nutraukti arba sustabdyti
sutartj ar laikinai nemokéti atlyginimo.

4. Jei tas pacias paslaugas gali teikti keli teikéjai, gali prireikti
paskelbti konkursa:

a) jei tai jmanoma atsizvelgiant j mokslinj bei techninj konteksta; ir

b) jei tai suderinama su Agentliros pareigomis, pirmiausia su bitinybe
uztikrinti auksto lygio zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga.

Vykdomojo direktoriaus sitilymu Valdancioji taryba tvirtina atitinkamas
procediiras.

5. Agentira gali naudotis eksperty paslaugomis vykdydama ir kitas
konkrecias uzduotis, uz kurias ji atsakinga.

88 straipsnis

Kvalifikacija ir interesai

1.  Apie naryst¢ komitetuose ir forume skelbiama vieSai. Pavieniai
nariai gali prasyti neskelbti jy pavardziy vieSai, jei, juy manymu, tai
bty jiems pavojinga. Vykdomasis direktorius sprendzia, ar patenkinti
tokius praSymus. Skelbiant apie kiekvieno nario paskyrima, nurodoma
jo profesiné kvalifikacija.

2. Valdanciosios tarybos nariai, vykdomasis direktorius ir komitety
bei forumo nariai pasizada vykdyti savo pareigas ir deklaruoja interesus,
kurie galéty buti laikomi kenkianciais jy neSaliSkumui. Sie pasizadéjimai
kasmet daromi rastu ir, nepazeidziant 1 dalies nuostaty, jtraukiami j
Agenttiros tvarkoma registra, kuris, pateikus praSyma, yra prieinamas
visuomenei Agentiiros biuruose.

3.  Kiekviename posédyje Valdanciosios tarybos nariai, vykdomasis
direktorius, komitety ir forumo nariai bei posédyje dalyvaujantys
ekspertai paskelbia apie interesus, kurie galéty biiti laikomi kenkianciais
jy neSaliSkumui tam tikrais darbotvarkés klausimais. Apie tokius inte-
resus paskelb¢ asmenys nedalyvauja balsavime atitinkamu darbotvarkeés
klausimu.
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89 straipsnis

Apeliacinés komisijos steigimas

1. Apeliacing komisijg sudaro pirmininkas ir du Kkiti nariai.

2. Pirmininkas ir du nariai turi pakaitinius narius, kurie atstovauja
Jjlems nesant.

3.  Pirmininka, kitus narius ir pakaitinius narius pagal Komisijos
pasiiilytg kandidaty sarasa, kuris sudaromas po to, kai Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir kituose periodiniuose leidiniuose arba interneto
svetainése paskelbiamas kvietimas pareikSti susidoméjimg, skiria
Valdancioji taryba. Jie skiriami remiantis atitinkama jy patirtimi ir
kompetencija cheminés saugos, gamtos moksly ar reguliavimo ir teisiniy
procediiry srityje.

Valdancioji taryba, remdamasi vykdomojo direktoriaus rekomendacija,
ta pacia tvarka gali paskirti papildomus narius ir jy pakaitinius narius,
jei tai butina siekiant uztikrinti pakankamg apeliaciniy skundy nagriné-
jimo sparta.

4. 133 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka Komisija nustato, kokig
kvalifikacijg turi turéti Apeliacinés komisijos nariai.

5. Pirmininkas ir nariai turi lygias balsavimo teises.

90 straipsnis

Apeliacinés komisijos nariai

1.  Apeliacinés komisijos nariy, jskaitant jos pirmininka ir pakaitinius
narius, kadencija trunka penkerius metus. Ji gali buti pratgsta viena
kartg.

2. Apeliacinés komisijos nariai yra nepriklausomi. Priimant spren-
dimus jy neturi saistyti jokie nurodymai.

3.  Apeliacinés komisijos nariai negali eiti kity pareigy Agentiiroje.

4. Kadencijos metu Apeliacinés komisijos nariai negali biiti pasalinti
i$ pareigy arba iSbraukti i$ sgraso, jei tam néra rimty priezasCiy ir jei
Komisija, gavusi Valdanciosios tarybos nuomong, nepriémé atitinkamo
sprendimo.

5. Apeliacinés komisijos nariai negali dalyvauti apeliacinése proce-
diirose, jei jos yra susij¢ su jy asmeniniais interesais arba jei jie anksciau
atstovavo kuriai nors procediiros Saliai, arba dalyvavo priimant skun-
dziamg sprendimg.

6. Jei Apeliacinés komisijos narys dél 5 dalyje minéty priezas¢iy
mano, kad jis privalo nedalyvauti konkrecioje apeliacingje procediiroje,
jis atitinkamai informuoja Apeliacing komisija. Bet kuri apeliacinés
procediiros Salis dél 5 dalyje minéty priezasCiy arba jtardama nesalis-
kumu gali prieStarauti dél tam tikro Apeliacinés komisijos nario daly-
vavimo. PrieStarauti dél nariy pilietybés draudziama.
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7. Apeliaciné komisija nusprendzia, kokiy veiksmy reikia imtis 5 ir 6
dalyje numatytais atvejais, nedalyvaujant atitinkamam nariui. Priimant
toki sprendima atitinkamas Apeliacinés komisijos narys pakei¢iamas
pakaitiniu nariu.

91 straipsnis

SkundZiami sprendimai

1.  Apskysti galima tuos Agentiiros sprendimus, kurie buvo priimti
pagal 9, 20 straipsnius, 27 straipsnio 6 dalj, 30 straipsnio 2 ir 3 dalis
bei 51 straipsnj.

2. Dél pagal 1 dalj pateikto apeliacinio skundo sprendimo vykdymas
yra sustabdomas.

92 straipsnis

Asmenys, turintys teise pateikti apeliacinj skundg, terminai,
mokesciai ir forma

1. Kiekvienas fizinis ar juridinis asmuo gali pateikti apeliacinj skunda
dél jam skirto sprendimo arba sprendimo, kuris, nors ir skirtas kitam
asmeniui, yra tiesiogiai ir konkreciai su juo susijes.

2. Apeliacinis skundas kartu su iSdéstytais argumentais pateikiamas
Agentiirai rastu per tris ménesius nuo praneSimo apie §j sprendimag
atitinkamam asmeniui, arba, jei nebuvo padaryta, nuo tos dienos, kai
pastarasis apie jj suzinojo, iSskyrus tuos atvejus, kai Siame reglamente
numatyta kitaip.

3. Asmeny, pateikianciy apeliacinj skunda dél Agentiiros sprendimo,
gali buti papraSyta sumokeéti mokestj pagal IX antrasting dalj.

93 straipsnis

Apeliaciniy skundy nagrinéjimas ir sprendimai

1. Jei, pasikonsultaves su Apeliacinés komisijos pirmininku, vykdo-
masis direktorius mano, kad apeliacinis skundas yra priimtinas ir
tinkamai pagrijstas, jis gali pataisyti sprendimag per 30 dieny nuo apelia-
cinio skundo pateikimo pagal 92 straipsnio 2 dalj.

2. Kitais nei Sio straipsnio 1 dalyje nurodytais atvejais Apeliacinés
komisijos pirmininkas per 30 dieny nuo apeliacinio skundo pateikimo
pagal 92 straipsnio 2 dalj i$nagrinéja, ar apeliacinis skundas yra priim-
tinas. Priimtinas apeliacinis skundas perduodamas Apeliacinei komisijai,
kuri nagrinéja jo priezastis. Nagrinéjant skundg, apeliacinés procediiros
Salims suteikiama teisé iSdéstyti savo pozitirj zodziu.

3. Apeliaciné komisija gali naudotis visais Agentliros kompetencijai
priklausanciais jgaliojimais arba gali perduoti byla Agentiiros kompe-
tentingai jstaigai, kad ji imtysi tolesniy veiksmy.

4. 133 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka Komisija nustato Apelia-
cinés komisijos darbo tvarka.
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94 straipsnis

IeSkiniai, pateikti Pirmosios instancijos teismui ir Teisingumo
Teismui

1. Pagal Sutarties 230 straipsnj gali buti pateiktas ieskinys Pirmosios
instancijos teismui arba Teisingumo Teismui dél Apeliacinés komisijos
priimto sprendimo, o tais atvejais, kai sprendimo negalima apskysti
Apeliacinei komisijai — dél Agentiiros priimto sprendimo.

2. Jei Agentiira nepriima sprendimo, pagal Sutarties 232 straipsnj
Pirmosios instancijos teismui arba Teisingumo Teismui gali biiti patei-
kiamas ieskinys dél neveikimo.

3. Agentiira privalo imtis reikalingy priemoniy Pirmosios instancijos
teismo arba Teisingumo Teismo sprendimui vykdyti.

95 straipsnis

Agentiiros ir Kity jstaigy nuomoniy nesutapimai

1. Agentira ripinasi, kad kuo anksCiau biity nustatyti galimi jos
nuomoniy ir kity, pagal Bendrijos teis¢ jsteigty jstaigy, jskaitant Bend-
rijos agentiiras, vykdanciy panasig uzduotj, susijusig su bendro intereso
klausimais, nuomoniy nesutapimo S$altiniai.

2. Nustaciusi galimg nesutapimo $altinj, Agentiira susisiekia su atitin-
kama jstaiga sieckdama uZtikrinti pasidalinimg atitinkama moksline arba
technine informacija bei nustatyti tuos mokslinius ar techninius
aspektus, kurie gali buti ginCytini.

3. Jei kyla esminis nesutarimas dél moksliniy ar techniniy aspekty, o
atitinkama jstaiga yra Bendrijos agentiira arba mokslinis komitetas,
Agentiira ir atitinkama jstaiga bendradarbiauja siekdamos iSspresti nesu-
tarimg arba pateikti Komisijai jungtinj dokumentg, kuriame iSdéstomi
moksliniai ir (arba) techniniai nesutarimo aspektai.

96 straipsnis

Agentiiros biudZetas

1.  Agentlros pajamas sudaro:

a) Bendrijos skirta subsidija, jtraukta j Europos Bendrijy bendrajj
biudzetg (Komisijos skirsnis);

b) jmoniy mokami mokesciai;

¢) savanoriski valstybiy nariy jnasai.

2. Agentiros iSlaidas sudaro personalo, administracinés, infrastruktt-
ros ir veiklos iSlaidos.

3.  Kasmet ne véliau kaip iki vasario 15 d. vykdomasis direktorius
sudaro preliminary biudzeto projekta, apimantj veiklos sgnaudas, bei
darbo programg ateinantiems finansiniams metams ir §j preliminary
projekta kartu su personalo planu bei preliminariu pareigybiy sarasu
perduoda Valdanciajai tarybai.

4.  Pajamos ir iSlaidos turi biiti subalansuotos.
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5. Kasmet Valdancioji taryba, remdamasi vykdomojo direktoriaus
parengtu projektu, sudaro Agentliros pajamy ir iSlaidy samatg kitiems
finansiniams metams. Sia samata, prie kurios pridedamas personalo
plano projektas, Valdancioji taryba ne véliau kaip iki kovo 31 d.
perduoda Komisijai.

6. Komisija Sig sagmatg kartu su preliminariu Europos Bendrijy
biudzeto projektu perduoda Europos Parlamentui ir Tarybai (toliau —
biudzeto valdymo institucija).

7. Remdamasi pateikta sgmata Komisija | Europos Bendrijy prelimi-
nary biudzeto projekts jtraukia samatas, kurios, jos nuomone, yra
bitinos personalo planui vykdyti, ir subsidijos suma, kuri bus skiriama
i$ bendrojo biudzeto, bei pagal Sutarties 272 straipsnj §j projekta
pateikia biudzeto valdymo institucijai.

8. Biudzeto valdymo institucija tvirtina asignavimus Agentiirai skirtai
subsidijai.

Biudzeto valdymo institucija patvirtina Agentliros personalo plang.

9.  Agentiros biudZetg patvirtina Valdancioji taryba. Jis tampa galu-
tiniu, kai galutinai patvirtinamas Europos Bendrijy bendrasis biudzetas.
Tam tikrais atvejais jis atitinkamai patikslinamas.

10. Bet kokios biudZeto, jskaitant personalo plang, pataisos
priimamos pirmiau nurodyta tvarka.

11.  Valdancioji taryba nedelsdama pranesa biudzeto valdymo institu-
cijai apie savo ketinimg jgyvendinti projekta, kuris gali turéti reikSmingy
finansiniy padariniy jos biudzeto finansavimui, pirmiausia su nuosa-
vybe, pavyzdziui, pastaty nuoma ar pirkimu, susijusius projektus. Ji
apie tai informuoja Komisija.

Jei biudzeto valdymo institucijos skyrius pranesé apie ketinima pateikti
nuomong, per $eSias savaites nuo prane§imo apie projekta dienos savo
nuomong jis perduoda Valdanciajai tarybai.

97 straipsnis

Agentiiros biudZeto vykdymas

1.  Vykdomasis direktorius atlicka jgaliojimus suteikiancio pareigiino
pareigas ir vykdo Agentiiros biudZets.

2. Agenturos apskaitos pareigiinas stebi, kaip vykdomi mokestiniai
isipareigojimai ir visy Agenturos iSlaidy mokéjimai bei kaip nustatomos
ir gaunamos visos Agentliros pajamos.

3. Ne véliau kaip iki kity finansiniy mety kovo 1 d. Agentliros
apskaitos pareiginas Komisijos apskaitos pareiglinui pateikia prelimi-
narig finansing ataskaita kartu su biudzeto ir finansy valdymo ataskaita
uz Siuos finansinius metus. Komisijos apskaitos pareigtinas konsoliduoja
institucijy ir decentralizuoty jstaigy preliminarias finansines ataskaitas
pagal 2002 m. birzelio 25 d. Tarybos reglamento (EB, Euratomas)
Nr. 1605/2002 dél Europos Bendrijy bendrajam biudZetui taikomo
finansinio reglamento (') 128 straipsn;.

(") OL L 248, 2002 9 16, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Regla-
mentu (EB, Euratomas) Nr. 1995/2006 (OL L 390, 2006 12 30, p. 1).
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4. Ne véliau kaip iki kity finansiniy mety kovo 31 d. Komisijos
apskaitos pareiglinas Agentliros preliminaria finansing ataskaitg
perduoda Audito Riimams kartu su biudzeto ir finansy valdymo atas-
kaita uz $iuos finansinius metus. Ty finansiniy mety biudZeto ir finansy
valdymo ataskaita taip pat perduodama Europos Parlamentui ir Tarybai.

5. Gaves Audito Rimy pastabas apie Agentiiros preliminarig finan-
sin¢ ataskaita pagal Reglamento (EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 129
straipsnj, vykdomasis direktorius savo atsakomybe sudaro Agentiiros
galuting finansing ataskaitg ir perduoda ja Valdanciajai tarybai, kad $i
pareiksty savo nuomone.

6.  Valdancioji taryba pateikia savo nuomong apie Agentiiros galuting
finansing ataskaitg.

7. Ne veliau kaip iki kity mety liepos 1 d. vykdomasis direktorius
Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito Riimams i§siuncia
galuting finansing ataskaita kartu su Valdanciosios tarybos nuomone.

8. Galutiné finansiné ataskaita paskelbiama.

9. Vykdomasis direktorius ne véliau kaip iki rugséjo 30 d. nusiuncia
Audito Rimams atsakymg ] jy pastabas. Sj atsakymg jis taip pat
nusiuncia Valdanciajai tarybai.

10.  Gaves Tarybos rekomendacija, Europos Parlamentas iki N + 2
mety balandzio 30 d. patvirtina, kad vykdomasis direktorius jvykdé N
mety biudzeta.

98 straipsnis

Kova su sukéiavimu

1.  Kovojant su suk¢iavimu, korupcija ir kita neteiséta veikla, Agen-
tirai be apribojimy taikomos 1999 m. geguzés 25 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1073/1999 dél Europos kovos su
suk¢iavimu tarnybos (OLAF) atliekamy tyrimy (!) nuostatos.

2. Agentirai taikomas 1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento,
Europos Sajungos Tarybos ir Europos Bendrijy Komisijos tarpinstitu-
cinis susitarimas dél Europos kovos su suk¢iavimu tarnybos (OLAF)
atliekamy vidaus tyrimy (°); ji nedelsdama priima atitinkamas visam
jos personalui taikomas nuostatas.

3. Sprendimuose dél finansavimo ir jy jgyvendinimo susitarimuose
bei juose numatytose priemonése aiSkiai nustatoma, kad prireikus
Audito Riumai ir OLAF gali atlikti Agenttiros 1éSy gavéjy ir uz jy
skirstymg atsakingy pareigliny patikrinimus vietoje.

(') OL L 136, 1999 5 31, p. 1.
() OL L 136, 1999 5 31, p. 15.
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99 straipsnis

Finansinés taisyklés

Agentiirai taikomas finansines taisykles tvirtina Valdancioji taryba, pasi-
konsultavusi su Komisija. Jos negali nukrypti nuo Reglamento (EB,
Euratomas) Nr. 2343/2002 nuostaty, nebent tai biitina Agentiiros veiklai
ir Komisija yra davusi iSankstinj sutikima.

100 straipsnis

Agentiiros juridinio asmens statusas

1. Agentira yra juridinio asmens statusg turinti Bendrijos jstaiga.
Kiekvienoje valstybéje naréje ji naudojasi plaiausiu teisnumu, sutei-
kiamu juridiniams asmenims pagal jy jstatymus. Visy pirma ji gali
jsigyti kilnojamajj ir nekilnojamajj turtg bei juo disponuoti ir biiti teismo
proceso Salimi.

2. Agentirai atstovauja jos vykdomasis direktorius.

101 straipsnis

Agentiiros atsakomybé

1. Sutarting Agentiiros atsakomybe reglamentuoja konkreciai sutar-
Ciai taikoma teisé. Teisingumo Teismo jurisdikcijai priklauso priimti
sprendimus pagal bet kurig Agentliros sudarytos sutarties arbitrazing
iSlyga.

2. Deliktinés atsakomybés atveju Agentiira pagal bendrus valstybiy
nariy teisei biidingus principus atlygina zala, kurig padaro Agentiira arba
kurig eidami savo pareigas padaro jos tarnautojai.

Teisingumo Teismo jurisdikcijai priklauso nagrinéti gincus, susijusius su
tokios zalos atlyginimu.

3. Asmening jos tarnautojy finansing ir drausming atsakomybe Agen-
tirai reglamentuoja atitinkamos taisyklés, taikomos Agentiiros perso-
nalui.

102 straipsnis
Agentiiros privilegijos ir imunitetai

Agentiirai taikomas Protokolas dél Europos Bendrijy privilegijy ir
imunitety.

103 straipsnis

Personalo taisyklés ir nuostatai

1.  Agentlros personalui taikomi tie patys nuostatai ir taisyklés, kaip
ir Europos Bendrijy pareiginams ir kitiems tarnautojams. Agentiira
personalo atzvilgiu naudojasi skirianciajai institucijai suteiktais jgalioji-
mais.

2. Valdancioji taryba, susitarusi su Komisija, tvirtina biitinas jgyven-
dinimo nuostatas.
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3. Agentiiros personalg sudaro pareigiinai, kuriuos laikinai paskyré
arba komandiravo Komisija ar valstybés narés, ir kiti tarnautojai,
kuriuos tam tikroms uzduotims atlikti pasamdé Agentiira. Agentiira
samdo personalg remdamasi personalo planu, kuris turi bati jtraukiamas
} 78 straipsnio d punkte nurodytg daugiamete darbo programa.

104 straipsnis
Kalbos
1.  Agentirai taikomas 1958 m. balandzio 15 d. Reglamentas Nr. 1,

nustatantis kalbas, kurios turi biti vartojamos Europos ekonominéje
bendrijoje (1).

2. Agentiros veikimui reikalingas vertimo paslaugas teikia Europos
Sajungos jstaigy vertimo centras.

105 straipsnis
Konfidencialumo pareiga
Agentiiros Valdanciosios tarybos nariai, komitety ir forumo nariai,
ekspertai, pareigiinai ir kiti tarnautojai privalo, net ir baige vykdyti

savo pareigas, neatskleisti informacijos, kurig jie yra jsipareigoj¢ saugoti
kaip profesing paslaptj.

106 straipsnis
Treciyju valstybiy dalyvavimas

Valdancioji taryba, susitarusi su atitinkamu komitetu arba forumu, gali
pakviesti treciyjy valstybiy atstovus dalyvauti Agentiiros darbe.

107 straipsnis
Tarptautiniy organizacijy dalyvavimas
Valdancioji taryba, susitarusi su atitinkamu komitetu arba forumu, gali

pakviesti tarptautiniy organizacijy, suinteresuoty cheminiy medZziagy
reguliavimu, atstovus dalyvauti Agentiiros darbe stebétojy teisémis.

108 straipsnis

Rysiai su suinteresuotomis organizacijomis

Valdancioji taryba, susitarusi su Komisija, plétoja atitinkamus Agen-
tiiros ir suinteresuoty organizacijy rysius.

(") OL 17, 1958 10 6, p. 385/58. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Tarybos reglamentu (EB) Nr. 920/2005 (OL L 156, 2005 6 18, p. 3).
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109 straipsnis

Skaidrumo taisyklés

Norédama uztikrinti skaidruma, Valdancioji taryba, remdamasi vykdo-
mojo direktoriaus pasiiilymu ir susitarusi su Komisija, patvirtina taisy-
kles, kuriomis uztikrina visuomenei galimybe susipaZinti su regulia-
vimo, moksline ar technine informacija apie cheminiy medziagy ir
» M3 miSiniy € ar gaminiy sudétyje esanciy cheminiy medziagy
sauga, jei tokia informacija néra konfidenciali.

110 straipsnis

Rysiai su atitinkamomis Bendrijos jstaigomis

1. Agentira bendradarbiauja su kitomis Bendrijos jstaigomis, kad
uztikrinty abipus¢ parama vykdant atitinkamas uZzduotis, ypac¢ siekiant
iSvengti darbo dubliavimo.

2. Vykdomasis direktorius, pasikonsultaves su Rizikos vertinimo
komitetu ir Europos maisto saugos tarnyba, nustato darbo tvarkos taisy-
kles, susijusias su cheminémis medZiagomis, dél kuriy buvo praSoma
pateikti su maisto sauga susijusia nuomong. Sias darbo tvarkos taisy-
kles, susitarusi su Komisija, patvirtina Valdancioji taryba.

Si antrastiné dalis kitais atvejais nepazeidzia Europos maisto saugos
tarnybai suteikty jgaliojimy.

3. Si antrastiné dalis nepaZeidzia Europos vaisty agentiirai suteikty
igaliojimy.

4. Vykdomasis direktorius, pasikonsultaves su Rizikos vertinimo
komitetu, Socialinés ir ekonominés analizés komitetu ir Darbuotojy
saugos, higienos ir sveikatos apsaugos patariamuoju komitetu, nustato
darbo tvarkos taisykles, susijusias su darbuotojy saugos klausimais. Sias
darbo tvarkos taisykles, susitarusi su Komisija, patvirtina Valdancioji
taryba.

Si antrastiné dalis nepazeidzia Darbuotojy saugos, higienos ir sveikatos
apsaugos patariamajam komitetui bei Europos darbuotojy saugos ir svei-
katos agentiirai suteikty jgaliojimy.

111 straipsnis

Informacijos pateikimo Agentiirai formeos ir programiné jranga

Agentiira nustato ir nemokamai teikia Agentiirai skirtos informacijos
formas bei programin¢ jranga, kurias galima gauti jos tinklavietéje.
Valstybés narés, gamintojai, importuotojai, platintojai ar tolesni naudo-
tojai Sias formas ir jrangg naudoja pateikdami pagal §j reglamenta Agen-
tirai skirta informacija. Visy pirma Agentlira pateikia programing
jranga, kad buty lengviau pateikti visa informacija, susijusia su chemi-
némis medziagomis, jregistruotomis pagal 12 straipsnio 1 dalj.

Pateikiant 10 straipsnio a punkte nurodyta techning dokumentacijg
registracijos tikslais naudojama IUCLID forma. Agentiira kartu su
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija koordinuoja
tolesnj Sios formos tobulinima, kad biity uztikrintas maksimalus suderi-
nimas.
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XII ANTRASTINE DALIS

INFORMAVIMAS

117 straipsnis
Ataskaitos

1.  Kas penkerius metus valstybés narés pateikia Komisijai ataskaitg
apie §io reglamento jgyvendinima jy teritorijoje, jtraukdamos | ja skyrius
apie jvertinimg ir reikalavimy vykdymo uZztikrinima, kaip apibiidinta
127 straipsnyje.

Pirmoji ataskaita pateikiama iki 2010 m. birzelio 1 d.

2. Kas penkerius metus Agentiira pateikia Komisijai ataskaitg apie
Sio reglamento jgyvendinimg. Ataskaitoje Agentiira pateikia informacija
apie bendrg informacijos pateikimg pagal 11 straipsnj ir apzvelgia prie-
Zastis, paaiSkinancias informacijos pateikimg atskirai.

Pirmoji ataskaita pateikiama iki 2011 m. birzelio 1 d.

3. Kas trejus metus Agentiira, atsizvelgdama | tikslg skatinti
bandymus nenaudojant gyviiny, pateikia Komisijai bandymy metody,
kai nenaudojami gyviinai, jgyvendinimo ir naudojimo ataskaitg ir
pristato bandymy strategijas, naudojamas sickiant gauti informacijos
apie budingas savybes bei uztikrinti rizikos vertinimo atitikimg S$io
reglamento reikalavimams.

Pirmoji ataskaita pateikiama iki 2011 m. birzelio 1 d.
4.  Kas penkeri metai Komisija skelbia bendrg ataskaitg apie:

a) patirtj, igyta vykdant §j reglamenta, taip pat 1, 2 ir 3 dalyse nurodyta
informacijg, ir

b) alternatyviy bandymy metody kiirimui ir jvertinimui Komisijos skirty
1éSy sumg ir tai, kaip jos buvo paskirstytos.

Pirmoji ataskaita paskelbiama iki 2012 m. birzelio 1 d.

118 straipsnis
Galimybé susipaZinti su informacija

1. Agentiros saugomiems dokumentams taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001.

2. Jprastomis salygomis laikoma, kad atitinkamo asmens komerciniy
interesy apsaugg susilpnina Sios informacijos atskleidimas:

a) iSsamios informacijos apie visa M3 miSinio <« sudétj;

b) nepazeidziant 7 straipsnio 6 dalies ir 64 straipsnio 2 dalies nuostaty,
tikslaus cheminés medziagos ar P M3 miSinio <€ naudojimo,
paskirties ar taikymo informacijos, jskaitant tikslig informacijg apie
jy, kaip tarpiniy medziagy, naudojima;

¢) informacijos apie tiksly pagamintos ar patiektos rinkai cheminés
medziagos ar »M3 miSinio <« kiekj;
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d) gamintojo ar importuotojo ir jo platintojy arba tolesniy naudotojy
rySiy.

Tais atvejais, kai biitina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti Zmoniy
sveikatg, saugg arba aplinka, pavyzdziui, avariniy situacijy metu, Agen-
tira gali atskleisti Sioje dalyje nurodyta informacija.

3. Valdancioji taryba iki 2008 m. birzelio 1 d. priima praktines prie-
mones Reglamentui (EB) Nr. 1049/2001 jgyvendinti, jskaitant dél
apeliacijy arba priemoniy, kurias galima taikyti, kai i§ dalies arba
visi§kai atmetamas konfidencialumo prasSymas.

4. Sprendimus, kuriuos Agenttra priima pagal Reglamento (EB)
Nr. 1049/2001 8 straipsnj, galima apskysti Ombudsmenui arba pateikti
ieskinj Teisingumo Teisme atitinkamai Sutarties 195 ir 230 straipsniuose
nustatytomis sglygomis.

119 straipsnis

Galimybé visuomenei susipaZinti su informacija elektroninémis

priemonémis
1. Si toliau nurodyta Agentliros turima informacija apie chemines
medZiagas — atskiras ir esancias P M3 miSinio <« ar gaminio sudé-

tyje, skelbiama vieSai internete ir su ja nemokamai galima susipazinti
pagal 77 straipsnio 2 dalies e punkta:

a) nepazeidziant Sio straipsnio 2 dalies f ir g punkty, cheminiy
medziagy, kurios atitinka Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 1 priede
nustatytus bet kurios i§ toliau pateikiamy pavojingumo klasiy ar
kategorijy kriterijus, pavadinimas pagal Tarptautinés teorinés ir
taikomosios chemijos sajungos (IUPAC) nomenklatiira:

— 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés A ir B tipai,
2.9, 2.10, 2.12, 2.13 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.14 klasés 1 ir
2 kategorijos, 2.15 klasés A—F tipai,

— 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 klasé,

— 5.1 pavojingumo klasé.

b) jei taikoma, cheminés medziagos pavadinimas, nurodytas EINECS;
¢) cheminés medziagos klasifikacija ir Zenklinimas;

d) duomenys apie cheminés medziagos fizikines ir chemines savybes,
jos patekimo j aplinkg kelius bei islikimg aplinkoje;

e) visy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy tyrimy rezultatai,

f) bet kuri iSvestiné ribiné poveikio nesukelianti vert¢ (DNEL) arba prog-
nozuojama neveiki koncentracija (PNEC), nustatyti pagal I prieda;

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

h) analizés metodai, kurie padeda aptikti j aplinkg iSleista pavojinga
medziagg ir nustatyti tiesioginj poveikj zmonéms, jei reikia juos
nustatyti pagal IX ar X priedus.
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2. Si informacija apie chemines medziagas — atskiras ir
esancias P M3 misiniy € ar gaminiy sudétyje, skelbiama viesai
internete ir su ja nemokamai galima susipazinti pagal 77
straipsnio 2 dalies e punkta, iSskyrus atvejus, kai informacija
pateikianti  Salis pagal 10 straipsnio a punkto xi papunkt]
pateikia Agentiiros galiojandiu pripazjstamg pagrindima, kodél
Sios informacijos skelbimas galéty pakenkti registruotojo ar
kitos susijusios Salies komerciniams interesams:

a) jei tai svarbu Kklasifikuojant ir Zenklinant, cheminés medZiagos
grynumo laipsnis bei priemaisy ir (arba) priedy, kurie laikomi pavo-
jingais, tapatybé;

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

c) 1 dalies d ir e punktuose nurodytos tyrimy, naudoty gauti informa-
cijai, santraukos ar iSsamios tyrimy santraukos;

d) saugos duomeny lape pateikiama informacija, iSskyrus informacija,
pateikta 1 dalyje;

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

f) laikantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 24 straipsnio, $io
straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty cheminiy medziagy, kurioms
netaikomas pereinamasis laikotarpis, pavadinimas pagal IUPAC
nomenklattirg SeSeriy mety laikotarpiui;

g) laikantis Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 24 straipsnio, $io
straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty cheminiy medziagy, kurios
naudojamos tik vienu ar keliais toliau nurodytais atvejais, pavadi-
nimas pagal [UPAC nomenklatiira:

i) kaip tarpinés medziagos;
il) vykdant mokslinius tyrimus ir plétra;

iii) vykdant produkto ir technologinj tyrima bei plétra.

120 straipsnis

Bendradarbiavimas su treciosiomis valstybéms ir tarptautinémis
organizacijomis

Nepaisant 118 ir 119 straipsniy, Agentiiros pagal §j reglamenta gauta
informacija gali biti atskleista treCiosios valstybés vyriausybei ar nacio-
nalinei institucijai arba tarptautinei organizacijai laikantis Bendrijos ir
atitinkamos treCiosios valstybés susitarimo, sudaryto pagal 2003 m.
sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 304/2003 dél pavojingy cheminiy medziagy eksporto ir importo (')
arba pagal Sutarties 181a straipsnio 3 dalj, jei tenkinamos abi toliau
iSvardytos salygos:

a) susitarimo tikslas — bendradarbiauti jgyvendinant ar tvarkant teisés
aktus, susijusius su cheminémis medziagomis, kurioms taikomas Sis
reglamentas;

(") OL L 63, 2003 3 6, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 777/2006 (OL L 136, 2006 5 24, p. 9).
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b) treCioji valstybé saugo konfidencialig informacija pagal abipusj susi-
tarima.

XIII ANTRASTINE DALIS

KOMPETENTINGOS INSTITUCIJOS

121 straipsnis

Skyrimas

Valstybés narés skiria kompetentingg institucija arba kompetentingas
institucijas, atsakingas uz joms pagal $j reglamenta pavesty uzduociy
vykdyma ir bendradarbiavima su Komisija bei Agentiira jgyvendinant §j
reglamentg. Valstybés narés skiria kompetentingoms institucijoms
tinkamus iSteklius, kad jos, remdamosi visais kitais turimais istekliais,
galéty laiku ir veiksmingai atlikti uzduotis pagal §j reglaments.

122 straipsnis

Kompetentingy instituciju bendradarbiavimas

Kompetentingos institucijos, vykdydamos uzduotis pagal §j reglamenta,
bendradarbiauja tarpusavyje ir Siuo tikslu teikia kity valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms visg reikalingg ir naudingg parama.

123 straipsnis

Informacijos apie cheminiy medziagy keliama rizika pateikimas
visuomenei

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos informuoja pla¢iaja visuo-
meng apie cheminiy medziagy keliamg rizika, jei laikoma, kad tai biitina
zmoniy sveikatai ar aplinkai apsaugoti. Agentiira, sickdama koordinuoti
valstybiy nariy veiklg Sioje srityje, pasikonsultavusi su kompetentin-
gomis institucijomis ir suinteresuotais subjektais bei prireikus remda-
masi atitinkama geriausia praktika, nurodo gaires informacijos apie
cheminiy medziagy — atskiry, esanciy » M3 miSiniy <« ar gaminiy
sudétyje, keliamg pavojy ir saugy naudojimg pateikimui.

124 straipsnis

Kitos pareigos

Kompetentingos institucijos elektroniniu biidu pateikia Agentiirai visg jy
turimg informacija apie chemines medziagas, jregistruotas pagal 12
straipsnio 1 dalj, kuriy dokumentacijose nepateikta visa VII priede nuro-
dyta informacija, visy pirma jei vykdant reikalavimy vykdymo uztikri-
nimo veikla ar stebéseng kilo jtarimy dél rizikos. Kompetentinga insti-
tucija atitinkamai atnaujina $ig informacijg.

Valstybés narés jsteigia nacionalines pagalbos tarnybas, kurios teikia
patarimus gamintojams, importuotojams, tolesniems naudotojams ir
kitoms suinteresuotoms Salims apie atitinkamg jy atsakomybe ir jsipa-
reigojimus pagal §] reglaments, visy pirmg dél cheminiy medZiagy
registracijos pagal 12 straipsnio 1 dalj, papildydamos pagal 77 straipsnio
2 dalies g punkta Agentiiros pateiktus reglamento vykdymo rekomenda-
cinius dokumentus.
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XIV ANTRASTINE DALIS

VYKDYMO UZTIKRINIMAS

125 straipsnis

Valstybiy nariy uzdaviniai

Valstybés narés jgyvendina valstybés kontrolés priemoniy sistemg ir,
atsizvelgdamos | aplinkybes, imasi kity veiksmuy.

126 straipsnis

Sankcijos uZ nuostaty nesilaikyma

Valstybés narés priima nuostatas dél sankcijy uz Sio reglamento
nuostaty pazeidimus ir imasi visy priemoniy, biitiny jy igyvendinimui
uztikrinti. Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios. Valstybés narés ne véliau kaip iki 2008 m. gruodzio 1 d.
pranesa apie Sias nuostatas Komisijai ir nedelsdamos informuoja ja apie
paskesnius jy pakeitimus.

127 straipsnis
Ataskaita

117 straipsnio 1 dalyje nurodytoje ataskaitoje pateikiami, atsizvelgiant j
nuostaty vykdyma, oficialiy patikrinimy ir atliktos stebésenos rezultatai,
numatytos sankcijos ir kitos priemonés, kuriy buvo imtasi per ankstesnj
ataskaitos laikotarpj pagal 125 ir 126 straipsnius. Dél bendry klausimy,
kurie turi buti jtraukti j ataskaitas, susitaria forumas. Komisija S$ias
ataskaitas pateikia susipazinti Agentiirai ir forumui.

XV ANTRASTINE DALIS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

128 straipsnis

Laisvas judéjimas

1.  Atsizvelgiant j 2 dalj, valstybés narés negali uzdrausti, apriboti ar
kliudyti gaminti, importuoti, tiekti rinkai arba naudoti cheming medziaga
— atskirg ar esanCiag P M3 miSinio <« ar gaminio sudétyje, kuriai
taikomas $is reglamentas, jei ji atitinka Sio reglamento reikalavimus ir
tam tikrais atvejais Bendrijos teisés aktus, priimtus Siam reglamentui
igyvendinti.

2. Né viena $io reglamento nuostata nekliudo valstybéms naréms
taikyti esamas ar nustatyti nacionalines taisykles, skirtas apsaugoti
darbuotojus, Zmoniy sveikata ir aplinkg, taikomas tais atvejais, kai
$iuo reglamentu néra suderinti cheminés medziagos gamybos, tiekimo
rinkai ar naudojimo reikalavimai.
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129 straipsnis
Apsaugos salyga
1. Jei valstybé naré turi rimty prieZzas¢iy manyti, kad biitina imtis
skubiy veiksmy siekiat apsaugoti zmoniy sveikata ar aplinka nuo
cheminés medziagos ir M3 miSinio <« ar gaminio sudétyje esancios
cheminés medziagos, nors ji ir atitinka Sio reglamento reikalavimus, ji
gali imtis atitinkamy laikinyjy priemoniy. Valstybé naré nedelsdama
informuoja apie tai Komisija, Agentiirg ir kitas valstybes nares, nuro-

dydama tokio sprendimo priezastis ir pateikdama moksling arba tech-
nin¢ informacijg, pagrindziancia laikingja priemong.

2. Komisija 133 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka priima sprendimg
per 60 dieny nuo informacijos gavimo i§ valstybés narés. Siuo spren-
dimu:

a) laikinoji priemoné patvirtinama sprendime nurodytam laikotarpiui;
arba

b) valstybé naré jpareigojama atSaukti laikinaja priemong.

3. Jei priémus 2 dalies a punkte nurodyta sprendima, valstybés narés
priimta laikinoji priemoné riboja cheminés medziagos tiekima rinkai
arba naudojima, suinteresuota valstybé naré per tris ménesius nuo
Komisijos sprendimo inicijuoja apribojimo procediirg Bendrijoje, pateik-
dama Agentiirai dokumentacijg pagal XV prieda.

4.  Priémus 2 dalies a punkte nurodytg sprendimg, Komisija svarsto,
ar nereikia Sio reglamento patikslinti.

130 straipsnis

Sprendimy motyvy pareiskimas

Kompetentingos institucijos, Agentiira ir Komisija nurodo visy spren-
dimy, kuriuos jos priémé pagal §j reglamenta, motyvus.

131 straipsnis

Priedy pakeitimai

Priedai gali bati i§ dalies kei¢iami 133 straipsnio 4 dalyje nustatyta
tvarka.

132 straipsnis

Igyvendinimo teisés aktai

Priemonés, biitinos veiksmingai jgyvendinti Sio reglamento nuostatas,
priimamos 133 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

133 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda komitetas.

2. Darant nuorodg j Sig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 3 ir 7
straipsniai, atsizvelgiant j to sprendimo 8 straipsnio nuostatas.



2006R1907 — LT — 01.04.2016 — 028.001 — 119

3. Darant nuoroda | $ig dalj, taikomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7
straipsniai, atsizZvelgiant  to sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis —
trys meénesiai.

4.  Darant nuorodg j $ig dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB 5Sa
straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant j to sprendimo 8
straipsnio nuostatas.

5. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

134 straipsnis

PasiruoSimas jsteigti Agentiira

1. Komisija teikia biiting paramg steigiant Agentiirg.

2. Siuo tikslu, kol vykdomasis direktorius pradeda eiti savo pareigas
po to, kai jj pagal 84 straipsnj paskiria Agentiiros valdancioji taryba,
Komisija Agentiiros vardu ir naudodamasi pastarajai skirtu biudzetu
gali:

a) skirti personala, jskaitant asmenj, kuris laikinai eina vykdomojo
direktoriaus pareigas, ir

b) sudaryti kitas sutartis.

135 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su cheminémis
medZiagomis, apie kurias buvo pranesta

1.  Pranes¢jams pateikti praSymai kompetentingai institucijai pateikti
papildomos informacijos pagal Direktyvos 67/548/EEB 16 straipsnio 1
dalj laikomi sprendimais, priimtais pagal Sio reglamento 51 straipsnj.

2. Prane$éjui pateikti praSymai pateikti papildomos informacijos apie
cheming medziagg pagal Direktyvos 67/548/EEB 16 straipsnio 1 dalj
laikomi sprendimais, priimtais pagal §io reglamento 52 straipsnj.

Tokia cheminé medziaga laikoma jtraukta | koreguojamajj Bendrijos
veiksmy plang pagal Sio reglamento 44 straipsnio 2 dalj ir laikoma,
kad ja pagal Sio reglamento 45 straipsnio 2 dalj pasirinko valstybé
naré, kurios kompetentinga institucija paprasé papildomos informacijos
pagal Direktyvos 67/548/EEB 7 straipsnio 2 dalj ir 16 straipsnio 1 dalj.

136 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su esamomis
cheminémis medZiagomis

1. Komisijos reglamente suformuluoti praSymai, kad gamintojai ir
importuotojai pateikty Komisijai informacijg, taikant Reglamento
(EEB) Nr. 793/93 10 straipsnio 2 dalj, laikomi sprendimais, priimtais
pagal Sio reglamento 52 straipsnj.
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Cheminés medziagos kompetentinga institucija yra valstybés narés, kuri
yra pranesé¢ja pagal Reglamento (EEB) Nr. 793/93 10 straipsnio 1 dalj,
kompetentinga institucija ir vykdo Sio reglamento 46 straipsnio 3 dalyje
ir 48 straipsnyje nurodytas uzduotis.

2. Komisijos reglamente suformuluoti praSymai, kad gamintojai ir
importuotojai pateikty Komisijai informacijg, taikant Reglamento
(EEB) Nr. 793/93 12 straipsnio 2 dalj, laikomi sprendimais, priimtais
pagal Sio reglamento 52 straipsnj. Agentiira nustato cheminés medZziagos
kompetentingg institucija, kuri vykdo §io reglamento 46 straipsnio 3
dalyje ir 48 straipsnyje nurodytas uzduotis.

3. Valstybé naré, kurios praneséjas iki 2008 m. birzelio 1 d. nepa-
teiké rizikos jvertinimo ir, kai tinka, rizikos mazinimo strategijos, pagal
Reglamento (EEB) Nr. 793/93 10 straipsnio 3 dalj:

a) pateikia dokumentus, susijusius su informacija apie pavojy ir rizika
pagal Sio reglamento XV priedo B dalj;

b) taiko Sio reglamento 69 straipsnio 4 dalj remdamasi a punkte nuro-
dyta informacija; ir

c) parengia dokumentus apie tai, kaip, jos manymu, nustatyty rizika
reikéty spresti imantis kity, nei Sio reglamento XVII priedo pakei-
timas, veiksmy.

Pirmiau nurodyta informacija Agentiirai pateikiama iki 2008 m. gruo-
dzio 1 d.

137 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su apribojimais

1. Iki 2010 m. birzelio 1 d. Komisija prireikus parengia XVII priedo
pakeitimo projekta, remdamasi:

a) bet kuria rizikos jvertinimo ir rekomenduojama rizikos mazinimo
strategija, kuri buvo patvirtinta Bendrijos lygiu pagal Reglamento
(EEB) Nr. 793/93 11 straipsnj, jei joje pateikiami pasitilymai dél
apribojimy pagal Sio reglamento VIII antrasting dalj, bet dél kurios
dar nepriimtas sprendimas pagal Direktyva 76/769/EEB,;

b) pasiilymu jvesti arba keisti apribojimus pagal Direktyva
76/769/EEB, kuris buvo pateiktas atitinkamoms institucijoms,
taciau dar nebuvo priimtas.

2. Iki 2010 m. birzelio 1 d. Komisijai pateikiamos dokumentacijos,
nurodytos 129 straipsnio 3 dalyje. Komisija prireikus parengia XVII
priedo pakeitimo projekta.

3. Nuo 2007 m. birzelio 1 d. pagal Direktyva 76/769/EEB nustatyty
apribojimy pakeitimai jtraukiami j XVII priedg ir jsigalioja nuo 2009 m.
birzelio 1 d.
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138 straipsnis

Perziiira

1. Tki 2019 m. birzelio 1 d. Komisija atlicka perzitrg, sickdama
nustatyti, ar i§plésti ar nei$plésti prievolés atlikti cheminés saugos verti-
nimg taikymag, ir dokumentuoti §j vertinimg cheminés saugos ataskaitoje
cheminéms medziagoms, kurioms §i prievolé netaikoma, kadangi jy
neprivaloma registruoti, arba cheminéms medziagoms, kurias privaloma
registruoti, taiau per metus jy pagaminama arba importuojama maziau
nei 10 tony. »M3 Taciau cheminiy medziagy, kurios atitinka prisky-
rimo ,.kancerogeniskumo®, ,,mutageninio poveikio lytinéms lgsteléms*
arba ,toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A arba 1B kategorijos) pavo-
jingumo klaséms kriterijus pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008,
atveju perzitra atlickama ne véliau kaip 2014 m. birzelio 1 d. <« Atlik-
dama perzitrg Komisija atsizvelgia j visus atitinkamus veiksnius, jskai-
tant:

a) gamintojy ir importuotojy iSlaidas rengiant cheminés saugos atas-
kaitas;

b) islaidy paskirstyma tarp tiekimo grandinés dalyviy ir tolesnio naudo-
tojo;

¢) naudg zmoniy sveikatai ir aplinkai.

Remdamasi Sia perzitira Komisija gali prireikus pateikti pasitilymus dél
teisés akty, kuriais siekiama iSplésti Sios prievolés taikyma.

2. Komisija gali pateikti pasiilymus dél teisés akty, kai tik, remiantis
patikimais techniniais ir patvirtintais moksliniais kriterijais, nustatomas
praktiskai jmanomas ir ekonomiskai veiksmingas polimery atrankos
registracijai biidas ir paskelbiama ataskaita apie:

a) polimery keliamg rizika, palyginti su kitomis cheminemis medzia-
gomis;

b) bitinybeg, jei tokia yra, registruoti tam tikry tipy polimerus atsizvel-
giant | konkurencingumg ir inovacijas bei zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsauga.

3. 117 straipsnio 4 dalyje nurodytoje ataskaitoje apie patirt], jgyta
vykdant §j reglamenta, taip pat perzitrimi registravimo reikalavimai,
taikomi cheminéms medziagoms, kuriy per metus vienas gamintojas
ar importuotojas pagamina ar importuoja nuo 1 iki 10 tony. Remdamasi
Sia perziura, Komisija, atsizvelgdama | pastarojo meto pazanga, susi-
jusia, pavyzdziui, su alternatyviais bandymais ir (kiekybinio) struktiiros
ir savybiy ry$io nustatymo metodikomis ((Q)SAR), gali pateikti pasit-
lymus dél teisés akty, patobulinanciy informacijai keliamus reikala-
vimus, taikomus cheminéms medziagoms, kuriy per metus vienas
gamintojas ar importuotojas pagamina ar importuoja nuo 1 iki 10 tony.

4. ki 2008 m. birzelio 1 d. Komisija 131 straipsnyje nustatyta tvarka
atlieka I, IV ir V priedy perzitira, sickdama prireikus pasitlyti jy pakei-
timus.

5. Iki 2008 m. gruodzio 1 d. Komisija 133 straipsnio 4 dalyje nusta-
tyta tvarka atliecka XIII priedo perzitrg, siekdama jvertinti kriterijy,
naudojamy nustatant chemines medZziagas, kurios yra patvarios, bioaku-
muliacinés ir toksiSkos arba labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos,
tinkamumg ir, jei biitina, pasiiilyti §io priedo pakeitimus.
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6. Iki 2012 m. birzelio 1 d. Komisija atlicka perzitira, sickdama
jvertinti, ar verta i§ dalies pakeisti §io reglamento taikymo sritj tam,
kad buty iSvengta sutapties su kitomis Bendrijos nuostatomis. Remda-
masi minéta perzitira, Komisija gali, jei tikslinga, pateikti pasitilyma dél
teisés akto.

7.  Iki 2013 m. birzelio 1 d. Komisija atlicka perziira, sickdama
jvertinti, ar reikia atsizvelgti ] mokslo ziniy naujausius pasikeitimus ir
iSplésti 60 straipsnio 3 dalies taikymo sritj jtraukiant pagal 57 straipsnio
f punkta nustatytas chemines medZziagas, ardancias endokrining sistema.
Remdamasi minéta perzitira, Komisija gali, jei tikslinga, pateikti pasii-
lyma dél teisés akto.

8. Iki 2019 m. birzelio 1 d. Komisija atlieka perzitra, siekdama
Ivertinti, ar, atsizvelgiant | praktine Sio straipsnio jgyvendinimo patirti,
verta iSplésti 33 straipsnio taikymo sritj jtraukiant kitas pavojingas
chemines medZiagas. Remdamasi minéta perzitira, Komisija gali, jei
tikslinga, pateikti pasitilyma dél teisés akto dél minéto iSplétimo.

9.  Vadovaudamasi tikslu skatinti bandymus, kuriuose nenaudojami
gyviinai, ir bandymy su gyviinais pakeitimg, sumazinimg ir patobuli-
nimg, kaip reikalaujama Siame reglamente, Komisija iki 2019 m.
birzelio 1 d. perzitri VIII priedo 8.7 skirsnyje numatytus bandymams
taikomus reikalavimus. Remdamasi $ia perziira ir sieckdama uztikrinti
auksSta zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, Komisija 133
straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka gali sialyti pakeitimus.

139 straipsnis

Panaikinimas

Direktyva 91/155/EEB panaikinama.

Direktyvos 93/105/EB ir 2000/21/EB bei reglamentai (EEB) Nr. 793/93
ir (EB) Nr. 1488/94 panaikinami nuo 2008 m. birzelio 1 d.

Direktyva 93/67/EEB panaikinama nuo 2008 m. rugpjtcio 1 d.
Direktyva 76/769/EEB panaikinama nuo 2009 m. birzelio 1 d.

Nuorodos | panaikintus teisés aktus laikomos nuorodomis j $j regla-
mentg.

140 straipsnis
Direktyvos 1999/45/EB pakeitimas

Direktyvos 1999/45/EB 14 straipsnis iSbraukiamas.

141 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja 2007 m. birzelio 1 d.

2. 10, 1, Vv, VI, VII, XI ir XII antrastinés dalys bei 128 ir 136
straipsniai taikomi nuo 2008 m. birZelio 1 d.

3. 135 straipsnis taikomas nuo 2008 m. rugpjacio 1 d.

4. VIII antrastiné dalis ir XVII priedas taikomi nuo 2009 m. birzelio
1d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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I PRIEDAS

IT PRIEDAS

III PRIEDAS

IV PRIEDAS

V PRIEDAS

VI PRIEDAS

VII PRIEDAS

VIII PRIEDAS

IX PRIEDAS

X PRIEDAS

XI PRIEDAS

XII PRIEDAS

XIII PRIEDAS

XIV PRIEDAS

XV PRIEDAS
XVI PRIEDAS
XVII PRIEDAS

PRIEDU SARASAS

BENDROSIOS CHEMINIY MEDZIAGU VER-
TINIMO IR CHEMINES SAUGOS ATASKAI-
TU RENGIMO NUOSTATOS

SAUGOS DUOMENU LAPO PILDYMO REI-
KALAVIMAI

KRITERIJAI, PAGAL KURIUOS REIKIA RE-
GISTRUOTI CHEMINES MEDZIAGAS, KUR-
I KIEKIS NUO 1 IKI 10 TONU

PRIEVOLES REGISTRUOTI ISIMTYS PAGAL
2 STRAIPSNIO 7 DALIES a PUNKTA

PRIEVOLES REGISTRUOTI ISIMTYS PAGAL
2 STRAIPSNIO 7 DALIES b PUNKTA

10 STRAIPSNYJE NURODYTI INFORMACI-
JOS REIKALAVIMAI

STANDARTINES INFORMACIJOS APIE CHE-
MINES MEDZIAGAS, KURIY PAGAMINAMA
AR IMPORTUOJAMA NE MAZIAU KAIP 1
TONA, REIKALAVIMAI

STANDARTINES INFORMACIJOS APIE CHE-
MINES MEDZIAGAS, KURIYU PAGAMINAMA
AR IMPORTUOJAMA NE MAZIAU KAIP 10
TONU, REIKALAVIMAI

STANDARTINES INFORMACIJOS APIE CHE-
MINES MEDZIAGAS, KURIY PAGAMINAMA
AR IMPORTUOJAMA NE MAZIAU KAIP 100
TONU, REIKALAVIMAI

STANDARTINES INFORMACIJOS APIE CHE-
MINES MEDZIAGAS, KURIYU PAGAMINAMA
AR IMPORTUOJAMA NE MAZIAU KAIP
1 000 TONU, REIKALAVIMAI

STANDARTINES BANDYMU TVARKOS, IS-
DESTYTOS VII-X PRIEDUOSE, BENDRO-
SIOS PRITAIKYMO TAISYKLES

BENDROSIOS NUOSTATOS, SKIRTOS TO-
LESNIEMS NAUDOTOJAMS VERTINANT
CHEMINES MEDZIAGAS IR RENGIANT
CHEMINES SAUGOS ATASKAITAS

PATVARIU, BIOAKUMULIACINIU IR TOK-
SISKUU CHEMINIU MEDZIAGU BEI LABAI
PATVARIU IR DIDELES BIOAKUMULIACI-
JOS CHEMINIY MEDZIAGU NUSTATYMO
KRITERIJAI

AUTORIZUOTINY CHEMINIYJ MEDZIAGU
SARASAS

DOKUMENTACIIOS
SOCIALINE IR EKONOMINE ANALIZE

TAM TIKRU PAVOJINGU MEDZIAGU, MIS-
INIU IR GAMINIJ GAMYBOS, TIEKIMO
RINKAI BEI NAUDOJIMO APRIBOJIMAI
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1 PRIEDAS

BENDROSIOS CHEMINIU MEDZIAGU VERTINIMO IR CHEMINES

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

SAUGOS ATASKAITU RENGIMO NUOSTATOS

IVADAS

Sio priedo tikslas — i¥déstyti, kaip gamintojai ir importuotojai turi
vertinti ir dokumentais patvirtinti, kad jy gaminamos ar importuojamos
cheminés medziagos keliama rizika yra tinkamai kontroliuojama jy
gamybos ir naudojimo savo reikméms metu, o tolesni tiekimo grandinés
dalyviai gali tinkamai kontroliuoti rizika. Sis priedas su reikiamomis
adaptacijomis taikomas gaminiy gamintojams ir importuotojams, kuriems
taikomas reikalavimas registruojant cheming medziagg atlikti cheminés
saugos vertinima.

Cheminés saugos vertinimg rengia vienas ar keli kompetentingi asmenys,
kurie turi atitinkamg patirtj ir yra tinkamai apmokyti, jskaitant Ziniy
atnaujinima.

Gamintojo atlickamame cheminés saugos vertinime nagrin¢jama
cheminés medziagos gamyba ir visi nustatyti naudojimo budai. Impor-
tuotojo atlickamame cheminés saugos vertinime nagriné¢jami visi nusta-
tyti naudojimo biidai. Cheminés saugos vertinime nagrinéjamas cheminés
medziagos — atskiros (jskaitant pagrindines priemaiSas ir priedus) ir
esan¢ios P M3 miSinio € ar gaminio sudétyje, naudojimas, kaip
apibrézta nustatytuose naudojimo buiduose. Vertinant atsizvelgiama |
visus cheminés medziagos gyvavimo ciklo etapus gamybos ir nustatyty
naudojimo biidy metu. Cheminés saugos vertinimas remiasi zmoniy svei-
katos ir (arba) aplinkos galimy neigiamy pakitimy dél zinomo arba
pagristai numatomo cheminés medziagos poveikio palyginimu, atsizvel-
giant | jgyvendintas ir rekomenduojamas rizikos valdymo priemones ir
veiklos salygas.

Cheminés medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir
ekotoksikologinés savybés gali biti panaSios arba atitikti jprastinj
modelj, dél struktiirinio panaSumo gali buti laikomos cheminiy medziagy
grupe arba ,kategorija®“. Jei gamintojas ar importuotojas mano, kad
atlikto vienos cheminés medziagos cheminés saugos vertinimo pakanka,
kad buty jvertinta ir dokumentais patvirtinta, jog kitos cheminés
medziagos ar cheminiy medZziagy grupés ar ,kategorijos* keliama rizika
yra tinkamai kontroliuojama, jis gali §] cheminés saugos vertinima
panaudoti ir kitai cheminei medZiagai ar cheminiy medziagy grupei ar
,kategorijai“. Gamintojas ar importuotojas turi tai pagrjsti.

Cheminés saugos vertinimas remiasi techninéje dokumentacijoje pateikta
informacija apie cheming medZziagg arba kita turima ir atitinkama infor-
macija. Gamintojai ar importuotojai, pateikiantys pasiilymg atlikti
bandymus pagal IX ir X priedus, uzraso tai atitinkamoje cheminés
saugos ataskaitos skiltyje. Nurodoma turima informacija, gauta atlikus
vertinimus pagal kitas tarptautines ir nacionalines programas. Prireikus
atsizvelgiama | vertinima, atlikta pagal Bendrijos teisés aktus (pvz.,
rizikos vertinimg pagal Reglamenta (EEB) Nr. 793/93), jei toks yra, ir
jis jtraukiamas j cheminés saugos ataskaita. Bet koks nukrypimas nuo
tokiy vertinimy pagrindziamas.

Nagrinétinai informacijai priskiriama informacija, susijusi su cheminés
medziagos pavojingumu, poveikiu, kylanéiu jos gamybos, importo ar
nustatyty naudojimo biidy metu, tolesniy naudotojy taikomomis ar
jiems rekomenduotomis veiklos sglygomis ir rizikos valdymo priemo-
némis.



2006R1907 — LT — 01.04.2016 — 028.001 — 125

Pagal XI priedo 3 skirsnj kai kuriais atvejais nebitina surinkti trikstama
informacija, kadangi rizikos valdymo priemoniy ir veiklos salygy, biitiny
tiksliai apibtdintai rizikai kontroliuoti, taip pat gali uztekti kitai galimai
rizikai kontroliuoti, todél $ios nebdtina tiksliai apibadinti.

Jei gamintojas ar importuotojas mano, kad rengiant cheminés saugos
ataskaitg reikalinga papildoma informacija ir kad ja galima gauti tik
atliekant bandymus pagal IX ar X prieda, jis pateikia pasitilyma del
bandymy strategijos, paaiskindamas, kodé¢l, jo nuomone, bitina papil-
doma informacija, ir tai uzraso atitinkamoje cheminés saugos ataskaitos
skiltyje. Kol bus gauti tolesniy bandymy rezultatai, cheminés saugos
ataskaitoje, taip pat parengtame poveikio scenarijuje, jis nurodo tarpines
rizikos valdymo priemones, kuriy jis émési, ir priemones, kurias jis
rekomenduoja tolesniems naudotojams tiriamai rizikai valdyti.

VYM10
0.6. Cheminés medziagos cheminés saugos vertinimo pakopos

0.6.1. Gamintojo ar importuotojo atlickamg cheminés medziagos cheminés
saugos vertinimg sudaro $ios keturios pakopos, atitinkancios atitinkamus
sio priedo skirsnius:

1. Pavojingumo Zmoniy sveikatai vertinimas.

2. Fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo Zmoniy sveikatai verti-
nimas.

3. Pavojingumo aplinkai vertinimas.
4. PBT ir vPvB vertinimas.

0.6.2. 0.6.3 punkte nurodytais atvejais cheminés medziagos cheminés saugos
vertinima sudaro papildomos 5 ir 6 pakopos, atitinkancios $io priedo 5 ir
6 skirsnius:

5. Poveikio vertinimas.

5.1. Poveikio scenarijaus (-y) kiirimas (arba, jei tinkama, atitinkamos
naudojimo ir poveikio kategorijos nustatymas).

5.2. Poveikio nustatymas.
6. Rizikos apibuidinimas.

0.6.3. Jei po 1-4 pakopy gamintojas ar importuotojas padaro iSvada, kad
cheminé medziaga atitinka priskyrimo kuriai nors i§ toliau iSvardyty
pavojingumo klasiy ar kategorijy kriterijus, nustatytus
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede, arba jvertinama, kad cheminé
medziaga yra PBT arba vPvB, cheminés medziagos cheminés saugos
vertinima taip pat sudaro papildomos 5 ir 6 pakopos, atitinkancios §io
priedo 5 ir 6 skirsnius:

a) 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés A ir B tipas, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.14 klasés 1 ir 2 katego-
rijos, 2.15 klasés A—F tipai;

b) 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 klasé¢;

d) 5.1 pavojingumo klasé.
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YM10

0.6.4. Visos atitinkamos informacijos, naudotos sprendziant pirmiau minétus
klausimus, santrauka pateikiama atitinkamoje cheminés saugos ataskaitos
skiltyje (7 skirsnis).

0.7. Cheminés saugos ataskaitos dalies, nagrinéjancios cheminés medziagos
poveikj, pagrindinis elementas — poveikio scenarijaus (-y), kurj (-iuos)
gamintojas jgyvendino gamybos metu, gamintojas ar importuotojas —
naudojimo savo reikméms metu, ir kuriuos gamintojas ar importuotojas
rekomendavo jgyvendinti nustatytais naudojimo biidais, apiblidinimas.

Poveikio scenarijus — salygy rinkinys, kuriame apraSoma, kaip cheminé
medziaga gaminama arba naudojama per jos gyvavimo cikla ir kaip
gamintojas ar importuotojas kontroliuoja arba rekomenduoja tolesniam
naudotojui kontroliuoti poveikj zmonéms ir aplinkai. Siuose salygy rinki-
nivose apraSomos rizikos valdymo priemonés ir veiklos salygos, kurias
igyvendino gamintojas ar importuotojas arba kurias jie rekomenduoja
igyvendinti tolesniems naudotojams.

Jei cheminé medziaga yra patiekta | rinka, atitinkamas (-i) poveikio
scenarijus (-ai), jskaitant rizikos valdymo priemones ir veiklos salygas,
pridedamas (-1) prie saugos duomeny lapo pagal II prieda.

0.8. Informacijos, kuri turi biiti nurodyta apibiidinant poveikio scenarijy, i$sa-
mumas kiekvienu atveju i§ esmés skirsis atsizvelgiant j cheminés
medziagos naudojimo biida, jos pavojingas savybes ir gamintojo ar
importuotojo turimg informacijos kiekj. Poveikio scenarijuose gali buti
apibudintos atitinkamos rizikos valdymo priemonés keletui atskiry
procesy ar cheminés medziagos naudojimo biidy. Poveikio scenarijuje
gali biiti apiblidinami jvairlis procesai ar naudojimo budai. [vairiems
procesams ar naudojimo biidams skirtas poveikio scenarijus gali biti
vadinamas poveikio kategorija. Toliau Siame priede ir II priede minimi
poveikio scenarijai apima poveikio kategorijas, jei jos parengtos.

0.9. Jei pagal XI priedg informacija nebiitina, tai nurodoma atitinkamoje
cheminés saugos ataskaitos skiltyje ir padaroma nuoroda j techninéje
dokumentacijoje pateikta pagrindimg. Tai, kad informacija néra priva-
loma, nurodoma ir saugos duomeny lape.

0.10. Tam tikriems pakitimams, pavyzdziui, ozono sluoksnio ardymas, foto-
cheminio ozono susidarymo potencialas, stiprus ir blogas kvapas,
kuriems 1-6 skirsniuose nustatytos procediiros netinka, su tokiais pakiti-
mais susijusi rizika jvertinama kiekvienu konkreciu atveju, o gamintojas
ar importuotojas pilna tokiy vertinimy apra§ymg ir pagrindimg pateikia
cheminés saugos ataskaitoje, o jy santrauka — saugos duomeny lape.

0.11.  Vertinant vienos ar keliy j specialaus »M3 miSinio <, pavyzdZziui,
lydinio, sudétj jtraukty cheminiy medziagy naudojimo budy rizika, atsiz-
velgiama | blida, kaip | sudétj jeinancios cheminés medziagos jungiasi j
matrica.

0.12.  Tais atvejais, kai Siame priede apiblidinta metodika netinka, cheminés
saugos ataskaitoje iSsamiai apibidinama ir pagrindziama alternatyvi
metodika.
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0.13. Cheminés saugos ataskaitos A dalyje pateikiamas pareiskimas apie tai,
kad cheming medziaga naudojant pa¢iam gamintojui ar importuotojui
taikomos atitinkamuose poveikio scenarijuose apibtdintos rizikos
valdymo priemones ir kad nustatytiems naudojimo budams skirti
poveikio scenarijai buvo pateikti saugos duomeny lape (-uose) platinto-
jams ir tolesniems naudotojams.

1. PAVOJINGUMO ZMONIU SVEIKATAI VERTINIMAS
1.0. Jvadas

VM1
1.0.1. Pavojingumo Zzmoniy sveikatai vertinimo tikslas — nustatyti, kaip
cheminé medziaga turi buti klasifikuojama pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, ir nustatyti riba, kiek zmonés gali biiti veikiami atitin-
kama chemine medziaga. Toks poveikio ribinis lygis vadinamas i§vestine
ribine poveikio nesukeliancia verte (DNEL).

1.0.2.  Vertinant pavojy zmoniy sveikatai atsizvelgiama j cheminés medziagos
toksikokinetines savybes (t.y. absorbcija, metabolizmas, pasiskirstymas ir
pasalinimas) bei | Sias poveikio grupes:

1) amus poveikis, pvz., imus toksiSkumas, dirginimas ir ésdinimas,

2) jautrinimas,

3) kartotiniy doziy toksiSkumas ir

4) CMR poveikis (kancerogeniSkumas, mutageninis poveikis lytinéms
lasteléms ir toksinis poveikis reprodukcijai).

Remiantis visa turima informacija, prireikus nagrinéjamas ir kitas
poveikis.

1.0.3. Pavojaus vertinimg sudaro keturios pakopos:

1 pakopa: Su zmonémis nesusijusios informacijos vertinimas.

2 pakopa: Su zmonémis susijusios informacijos jvertinimas.

3 pakopa: Klasifikavimas ir zenklinimas.

4 pakopa: DNEL nustatymas.

1.0.4. Pirmosios trys pakopos privalomos vertinant kiekvieng poveikj, apie kurj
turima informacijos, jos uZregistruojamos atitinkamame cheminés saugos
ataskaitos skirsnyje, o jy santrauka pagal 31 straipsnj prireikus patei-
kiama saugos duomeny lapo 2 ir 11 skiltyse.

1.0.5. Tais atvejais, kai apie poveikj neturima atitinkamos informacijos, atitin-
kamame skirsnyje jraSomas sakinys ,,Sios informacijos neturima®. Tech-
ninéje dokumentacijoje pateikiamas pagrindimas, jskaitant nuorodas j
atliktg literatiros apzvalga.
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1.0.6. Pavojaus zmoniy sveikatai vertinimo 4 pakopa atlickama integruojant
pirmyjy trijy pakopy rezultatus ir ji jtraukiama ] atitinkamg cheminés
saugos ataskaitos skiltj, o jos santrauka pateikiama saugos duomeny
lapo 8.1 skiltyje.

1.1. 1 pakopa: Su Zmonémis nesusijusios informacijos vertinimas

1.1.1.  Jvertinant su zmonémis nesusijusig informacija:

— remiantis visa su zmonémis nesusijusia informacija nustatomas
poveikio pavojus,

— nustatomas kiekybinis dozés (koncentracijos) ir atsako (pakitimo)
santykis.

1.1.2.  Jei kiekybinés dozés (koncentracijos) ir reakcijos (poveikio) santykio
nustatyti nejmanoma, tai turéty buti pagrindziama ir turéty buti pride-
dama pusiau kiekybiné arba kokybiné analizé. Pavyzdziui, Gmaus
poveikio atveju, remiantis bandymo, atlikto taikant Komisijos reglamente
nustatytus bandymy metodus, kaip nurodyta 13 straipsnio 3 dalyje, rezul-
tatais paprastai nejmanoma nustatyti kiekybinio dozés (koncentracijos) ir
atsako (pakitimo) santykio. Tokiais atvejais pakanka nustatyti, ar
cheminé medziaga pasizymi savybe sukelti poveikj ir kokio stiprumo
yra ta savybé.

VYM10

" 1.1.3. Visa su monémis nesusijusi informacija, naudojama konkretiam povei-
kiui zmonéms jvertinti ir dozés (koncentracijos) bei atsako (poveikio)
santykiui nustatyti, pateikiama glaustai, jei jmanoma, lentelés ar lenteliy
forma, atskiriant in vitro, in vivo ir kitu biidu gauta informacija. Atitin-
kami bandymy rezultatai (pvz., ATE, LD50, NO(A)EL arba LO(A)EL) ir
bandymy salygos (pvz., bandymo trukmé, paveikimo chemine medziaga
biidas) bei kita svarbi informacija pateikiama tarptautiniu mastu pripa-
zintais ta poveikj Zyminc¢iais matavimo vienetais.

1.1.4. Jeigu atliktas vienas tyrimas, turéty biiti parengta iSsami to tyrimo sant-
rauka. Jei yra keletas to paties poveikio tyrimy, DNEL vertéms nustatyti
paprastai, atsizvelgus j galimus kintamuosius (pvz., bandymuose naudo-
jamy rasiy elgesys, tinkamumas, atitikimas, rezultaty kokybé ir t. t.),
naudojamas tas tyrimas arba tyrimai, kuris (-ie) kelia didziausig susirt-
pinima, ir parengiama i$sami to tyrimo ar tyrimy santrauka bei jtrau-
kiama | techning dokumentacija. Bitina parengti visy pagrindiniy
duomeny, naudoty vertinant pavojy, iSsamias santraukas. Jei didziausig
susirtipinimg keliantis tyrimas ar tyrimai nenaudojami, tai biitina iSsamiai
pagrijsti ir jtraukti j techning dokumentacija, ne tik naudojamam tyrimui,
bet ir visiems tyrimams, kurie kelia didesnj susirlipinima nei naudojami
tyrimai. Svarbu, kad buty atsizvelgiama j tyrimo patikimuma, nepaisant
to, ar buvo, ar nebuvo nustatyti pavojai.

1.2. 2 pakopa: Su Zmonémis susijusios informacijos jvertinimas

Jei su zmonémis susijusios informacijos néra, Sioje dalyje jraSoma: ,,Su
zmonémis susijusios informacijos néra“. Taciau jei esama susijusios su
zmonémis informacijos, ji pateikiama, jei jmanoma, lentelés forma.
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1.3. 3 pakopa: Klasifikavimas ir Zenklinimas

1.3.1. Pateikiama ir pagrindziama atitinkama klasifikacija, nustatyta pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 kriterijus. Jei taikoma, pateikiamos
konkrec¢ios  ribinés  koncentracijos  vertés, nustatytos taikant
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 10 straipsnj ir Direktyvos 1999/45/EB
4-7 straipsnius, ir, jei jos mnéra jtrauktos | Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalj, pateikiamas jy pagrindimas.

Vertinime visuomet turéty biiti nurodoma, ar cheminé medZiaga atitinka
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nustatytus kriterijus, pagal kuriuos ji
priskirtina ,,kancerogeniskumo® pavojingumo klasés 1A ar 1B katego-
rijai, ,,mutageninio poveikio lytinéms lgsteléms* pavojingumo klasés 1A
ar 1B kategorijai, arba ,toksinio poveikio reprodukcijai® pavojingumo
klasés 1A ar 1B kategorijai, ar jy neatitinka.

1.3.2. Jei informacijos nepakanka, kad bity galima nuspresti, ar cheminé
medziaga turéty buti priskiriama konkrec¢iai pavojingumo klasei ar kate-
gorijai, registruotojas nurodo ir pagrindzia priemong, kurios dél to émési,
arba sprendima, kurj dél to priémé.

1.4. 4 pakopa: DNEL vertés (-¢iy) nustatymas

1.4.1. Pagal 1 ir 2 pakopy rezultatus nustatoma cheminés medziagos DNEL
verte (-és), atsizvelgiant | galimg poveikio buda, trukme ir daznj.
»M10 Tam tikry pavojingumo klasiy atveju, ypa¢ kai cheminé
medziaga kancerogeniS$ka ir mutageniska lytinéms lasteléms, turimos
informacijos gali nepakakti, kad biity galima nustatyti ribinj toksiSkumo
lygi, o kartu ir DNEL. <« Gali uztekti vienos DNEL vertés, jei tai
pagrindziama poveikio scenarijuje (-uose). Taciau, atsizvelgiant |
cheminés saugos ataskaitos 9 skirsnyje pateikta informacijg ir poveikio
scenarijy (-us), gali prireikti nustatyti DNEL vertes atskirai kiekvienai
atitinkamai Zmoniy grupei (pvz., darbuotojams, vartotojams ir Zmonéms,
kurie gali patirti netiesioginj poveikj per aplinkg) ir galbiit tam tikriems
pazeidziamiems pogrupiams (pvz., vaikams, né$¢ioms moterims) bei
jvairiems poveikio buidams. Tai iS§samiai pagrindZziama, nurodant, inter
alia, naudotos informacijos pasirinkimg, taip pat cheminés medziagos,
kuriai taikoma DNEL verté, poveikio budg (prarijus, per oda, jkvépus),
jo trukme ir daznj. Jei galimi keli poveikio buidai, DNEL verté nustatoma
kiekvienam jy atskirai ir bendrai visiems. Nustatant DNEL verte atsiz-
velgiama, inter alia, | §iuos veiksnius:

a) nepatikimuma, kurj be kity veiksniy salygoja eksperimentinés infor-
macijos kintamumas ir tos pacios riSies individy bei skirtingy rasiy
skirtumai;

b) pakitimo pobiidj ir stipruma;

c) visuomenés grupés (pogrupio), kuriai (kuriam) taikoma kiekybiné ir
(arba) kokybiné informacija apie poveikj.

1.4.2. Jei nustatyti DNEL verte nejmanoma, tai aiskiai nurodoma ir iS§samiai
pagrindZiama.

2. FIZIKINIU IR CHEMINIU VEIKSNIU PAVOJINGUMO VERTI-
NIMAS

VYM10
2.1. Fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo vertinimo tikslas — nustatyti,
kaip cheminé medziaga turéty buati  klasifikuojama  pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008.
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YM10

2.2. Turi buti jvertintas bent tokiy fizikiniy ir cheminiy savybiy potencialus
poveikis Zmoniy sveikatai:

— sprogstamumo,

— degumo,

— oksidacijos gebos.

Jei informacijos nepakanka, kad buty galima nuspresti, ar cheminé
medziaga turéty buti priskiriama konkrec¢iai pavojingumo klasei ar kate-
gorijai, registruotojas nurodo ir pagrindzia priemong, kurios dél to émési,
arba sprendima, kurj dél to priémé.

2.3. Kiekvieno poveikio vertinimas jtraukiamas j atitinkama cheminés saugos
ataskaitos skiltj (7 skirsnyje), o jo santrauka pagal 31 straipsnj prireikus
pateikiama saugos duomeny lapo 2 ir 9 skiltyse.

2.4. Vertinant kiekvieng fiziking ir cheming savybe, jvertinamas ir cheminés
medziagos vidinis gebéjimas sukelti pakitimg gamybos ar nustatyto
naudojimo biido atvejais.

VYM10
2.5. Pateikiama ir pagrindziama atitinkama klasifikacija, nustatyta pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 kriterijus.

3. PAVOJINGUMO APLINKAI VERTINIMAS
3.0. Ivadas

3.0.1. Pavojingumo aplinkai vertinimo tikslas — nustatyti, kaip cheminé
medziaga turi buti  klasifikuojama pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, ir nustatyti cheminés medziagos koncentracija, uz kurig
mazesné koncentracija neturéty sukelti neigiamo poveikio aptariamam
aplinkos komponentui. Tokia koncentracija vadinama prognozuojama
poveikio nesukeliancia koncentracija (PNEC).

3.0.2.  Vertinant pavojinguma aplinkai atsizvelgiama | galimus pakitimus aplin-
koje, kurig sudaro tokie komponentai: 1) vanduo (jskaitant nuosédas), 2)
sausuma ir 3) oras, jskaitant galimus pakitimus, kurie gali atsirasti 4) per
akumuliacija mitybos grandinéje. Be to, atsizvelgiama i galima poveikij
5) mikrobiologiniam nuotéky valymo sistemy aktyvumui. Kiekvieno i§
§iy penkiy aplinkos komponenty pakitimy jvertinimas jtraukiamas j
atitinkama cheminés saugos ataskaitos skiltj (7 skirsnis), o jo santrauka
pagal 31 straipsnj prireikus pateikiama saugos duomeny lapo 2 ir 12
skiltyse.

3.0.3. Kai neturima informacijos apie pakitimus aplinkos komponentuose,
cheminés saugos ataskaitos atitinkamame skirsnyje jraSomas toks
sakinys: ,,Tokios informacijos néra“. Techninéje dokumentacijoje patei-
kiamas pagrindimas, jskaitant nuorodas j atlikta literatiros apzvalga. Jei
apie aplinkos komponentg yra informacijos, taéiau gamintojas ar impor-
tuotojas mano, kad atlikti pavojingumo vertinimg nebiitina, jis tai pagrin-
dzia, nurodydamas tinkamg informacijg, atitinkamoje cheminés saugos
ataskaitos skiltyje (7 skirsnis), o santraukg pagal 31 straipsnj prireikus
pateikia saugos duomeny lapo 12 skiltyje.
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3.0.4. Pavojingumo vertinimas vyksta trimis pakopomis, kurios turi buti aiskiai
nustatytos cheminés saugos ataskaitoje:

1 pakopa: Informacijos jvertinimas.

2 pakopa: Klasifikavimas ir zenklinimas.

3 pakopa: PNEC nustatymas.

3.1. 1 pakopa: Informacijos jvertinimas

3.1.1. Jvertinant visg turimg informacija:

— nustatomas pavojingumas remiantis visa turima informacija,

— nustatomas kiekybinis dozés (koncentracijos) ir atsako (pakitimo)
santykis.

3.1.2. Jei kiekybinés dozés (koncentracijos) ir atsako (pakitimo) priklauso-
mybés nustatyti nejmanoma, tai turéty buiti pagrindZiama ir turéty bati
pridedama pusiau kiekybiné arba kokybiné analizé.

3.1.3. Visa informacija, kuria naudotasi vertinant pakitimus konkrec¢iame
aplinkos komponente, pateikiama trumpai, jei jmanoma, lentelés ar
lenteliy forma. Atitinkami bandymy rezultatai (pvz., LC50 arba NOEC)
bei bandymy sglygos (pvz., bandymo trukmé, cheminés medziagos
paveikimo buidas) ir kita susijusi informacija pateikiama tarptautiniais
ta pakitimg (poveikj) zyminciais matavimo vienetais.

3.1.4. Visa informacija, kuria buvo naudotasi vertinant cheminés medZiagos
iSlikimg aplinkoje, pateikiama trumpai, jei jmanoma, lentelés ar lenteliy
forma. Atitinkami bandymy rezultatai bei bandymy salygos ir kita susi-
jusi informacija pateikiama tarptautiniais tg poveikj Zyminc¢iais matavimo
vienetais.

3.1.5. Jeigu turimas vienas tyrimas, turéty biiti parengta iSsami to tyrimo sant-
rauka. Jei yra keletas to paties pakitimo tyrimy, iSvadoms padaryti
paprastai naudojamas tas tyrimas arba tyrimai, kurie kelia didZiausia
susirlipinimg, ir parengiama iSsami to tyrimo ar tyrimy santrauka bei
jtraukiama j techning dokumentacija. Bus reikalaujama parengti visy
pagrindiniy duomeny, naudoty vertinant pavojinguma, iSsamias sant-
raukas. Jei didziausia susirlipinimg keliantis tyrimas ar tyrimai nenaudo-
jami, tai biitina i§samiai pagrjsti ir jtraukti j techning dokumentacija, ne
tik naudojamam tyrimui, bet ir visiems tyrimams, kurie kelia didesnj
susirtipinimg nei naudojami tyrimai. Jei visi turimi tyrimai rodo, kad
cheminés medziagos nekelia pavojaus, turéty buti atliktas bendras visy
tyrimy patikimumo vertinimas.

3.2. 2 pakopa: Klasifikavimas ir Zenklinimas

VYM10
T 32.1. Pateikiama ir pagrindZiama atitinkama klasifikacija, nustatyta pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 kriterijus. Jei pagal Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 10 straipsnj cheminei medZziagai taikomas M faktorius, jis
turi bhti nurodytas ir, jei jis nejtrauktas | Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalj, pateikiamas pagrindimas.

3.2.2. Jei informacijos nepakanka, kad bty galima nusprgsti, ar cheminé
medziaga turéty buti priskiriama konkreciai pavojingumo klasei ar kate-
gorijai, registruotojas nurodo ir pagrindzia priemong, kurios dél to émési,
arba sprendima, kurj dél to priémé.
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3.3. 3 pakopa: PNEC nustatymas

3.3.1. Remiantis turimais duomenimis nustatoma PNEC kiekvienam aplinkos
komponentui. Apskaiciuoti PNEC galima taikant atitinkamg vertinimo
koeficientg poveikio vertéms (pvz., LC50 arba NOEC). Vertinimo koefi-
cientu iSreiskiamas skirtumas tarp poveikio ver€iy, kurios buvo i$vestos
ribotam rasiy skaiiui laboratoriniy bandymy metu, ir PNEC vertés,
nustatytos aplinkos komponentui (').

3.3.2. Jei i8vesti PNEC verte nejmanoma, tai aiSkiai nurodoma ir iSsamiai
pagrindZiama.

4. PBT IR VPVB VERTINIMAS
4.0. Ivadas

4.0.1. PBT ir vPvB vertinimo tikslas — nustatyti, ar cheminé medziaga atitinka
XIII priede pateiktus kriterijus, ir, jei atitinka, apiblidinti galima
cheminés medziagos iSsiskyrima. Pavojingumo vertinimas pagal Sio
priedo 1 ir 3 skirsnius, kuriame aptariami ilgalaikiai pakitimai, bei ilga-
laikio poveikio Zzmonéms ir aplinkai jvertinimas pagal 5 skirsnio
(Poveikio vertinimas) 2 pakopa (Poveikio nustatymas) negali buti pakan-
kamai patikimai atlikti cheminiy medziagy, atitinkanéiy XIII priede
pateiktus PBT ir vPvB kriterijus, atveju. Todél batina atskirai atlikti
PBT ir vPvB vertinima.

4.0.2. PBT ir vPvB vertinimg sudaro dvi pakopos, kurios aiskiai nustatomos
cheminés saugos ataskaitos B dalies 8 skirsnyje:

1 pakopa: Palyginimas su kriterijais.

2 pakopa: I$siskyrimo apibiidinimas.

Vertinimo santrauka pateikiama saugos duomeny lapo 12 skiltyje.

VYM10
4.1. 1 pakopa: Palyginimas su Kriterijais

Si PBT ir vPvB vertinimo dalis apima turimos informacijos palyginima
su XIII priedo 1 skirsnyje pateiktais kriterijais ir pareiSkimg apie tai, ar
cheminé medziaga atitinka Siuos kriterijus, ar jy neatitinka. Vertinimas
atlieckamas vadovaujantis XIII priedo jvadinés dalies nuostatomis ir to
priedo 2 bei 3 skirsniais.

4.2. 2 pakopa: I$siskyrimo apibiidinimas

Jei cheminé medziaga atitinka kriterijus arba registracijos dokumentuose
yra laikoma, kad cheminé medziaga yra PBT ar vPvB, jos iSsiskyrimas
apibiidinamas pagal atitinkamas 5 skirsnyje apraSyto poveikio vertinimo
dalis. Visy pirma apskaiCiuojamas gamintojo ar importuotojo veiklos
metu ir naudojant ta cheming medziaga visais nustatytais naudojimo
budais | skirtingus aplinkos komponentus iSsiskyrusios cheminés
medziagos kiekis ir nustatomi galimi cheminés medZziagos poveikio
zmonéms bei aplinkai budai.

(") Apskritai kuo i§samesni duomenys ir kuo ilgesné bandymy trukmé, tuo mazesnis netik-
rumo laipsnis ir vertinimo koeficiento dydis. Vertinimo koeficientas, kurio verté 1 000,
paprastai taikomas maziausiajai i§ trijy trumpalaikiy L(E)C50 verc¢iy, kurios buvo
iSvestos i§ skirtingiems mitybos lygiams atstovaujanéiy rasiy, o koeficientas 10 taikomas
maziausiajai i§ trijy ilgalaikiy NOEC ver¢iy, kurios buvo i§vestos i§ skirtingiems mitybos
lygiams atstovaujanciy rasiy.
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5.1

POVEIKIO VERTINIMAS
Ivadas

Poveikio vertinimo tikslas — kiekybiniu arba kokybiniu pozitriu jver-
tinti cheminés medziagos doz¢/koncentracija, kurios poveikj patyré ar
gali patirti Zmonés bei aplinka. Vertinime aptariami visi cheminés
medziagos gyvavimo ciklo etapai gamybos ir nustatyty naudojimo
biidy metu ir visi poveikio tipai, kurie gali buti susij¢ su 1-4 skirsniuose
nustatytais pakitimais. Poveikio vertinimas atlickamas dviem pakopomis,
kurios aiskiai nurodomos cheminés saugos ataskaitoje:

1 pakopa: Poveikio scenarijaus (-y) kiirimas arba atitinkamo naudojimo
budo ir poveikio kategorijy nustatymas.

2 pakopa: Poveikio nustatymas.

Kai reikalaujama pagal 31 straipsnj saugos duomeny lapo priede taip pat
pateikiamas poveikio scenarijus.

1 pakopa: Poveikio scenariju rengimas

Sukuriami 0.7 ir 0.8 skirsniuose apibiidinti poveikio scenarijai. Poveikio
scenarijai yra esminé cheminés saugos vertinimo atlikimo proceso dalis.
Cheminés saugos vertinimo procesas gali buiti kartojamas. Pirmas verti-
nimas remsis minimaliais reikalavimais ir visa turima informacija apie
pavojinguma bei poveikio nustatymu, kuris atitinka pradines prielaidas
apie veiklos salygas ir rizikos valdymo priemones (pirminis poveikio
scenarijus). Jei i§ pagal pirmines prielaidas padaryto rizikos apibiidinimo
matyti, kad zmoniy sveikatai ir aplinkai keliama rizika néra tinkamai
kontroliuojama, butina procesa pakartoti i§ dalies pakeiCiant vieng ar
kelis pavojingumo ar poveikio vertinimo veiksnius, kol parodoma, kad
kontrolé yra tinkama. Siekiant patikslinti pavojingumo vertinima gali
prireikti papildomos informacijos apie pavojinguma. Tikslinant poveikio
vertinimg galima tinkamai pakeisti veiklos salygas ar rizikos valdymo
priemones poveikio scenarijuje ar tiksliau apskaiciuoti poveikj. Poveikio
scenarijus, parengtas po paskutinio pakartojimo (galutinis poveikio
scenarijus), jtraukiamas j cheminés saugos ataskaita ir pridedamas prie
saugos duomeny lapo pagal 31 straipsnj.

Galutinis poveikio scenarijus pateikiamas atitinkamoje cheminés saugos
ataskaitos skiltyje ir jtraukiamas j saugos duomeny lapo prieda, suteikiant
jam atitinkama trumpa pavadinima, kuriuo glaustai ir bendrais bruozais
apibiidinamas naudojimas, atitinkantj VI priedo 3.5 skirsnyje pateiktus
pavadinimus. Poveikio scenarijai apima gamyba Bendrijoje ir visus
nustatytus naudojimo biidus.

Visy pirma poveikio scenarijuje, kai tinka, apraSomi:

Veiklos sqlygos

— naudojami procesai, jskaitant agregating biisena, kurioje cheminé
medziaga buvo pagaminta, perdirbta ir (arba) naudojama,

— su procesais susij¢ darbuotojy veiksmai ir cheminés medziagos
poveikio jiems trukmé bei daznis,
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

— vartotojy veiksmai ir cheminés medziagos poveikio jiems trukmé bei
daznis,

— cheminés medziagos iSsiskyrimo | skirtingus aplinkos komponentus
bei nuotéky valymo sistemas trukmé bei daznis ir jos praskiedimas
paveiktame aplinkos komponente.

Rizikos valdymo priemonés

— rizikos valdymo priemonés, skirtos sumazinti cheminés medZziagos
tiesioginj ar netiesioginj poveikj zmonéms (jskaitant darbuotojus ir
vartotojus) bei jvairiems aplinkos komponentams arba jo iSvengti,

— atlieky tvarkymo priemongs, skirtos sumazinti cheminés medziagos
poveikj zmonéms ir aplinkai atlieky $alinimo ir (arba) perdirbimo metu.

Kai gamintojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas pateikia praSyma
konkretaus naudojimo biido autorizacijai gauti, poveikio scenarijai
rengiami tik §iems naudojimo btidams ir vélesnéms cheminés medziagos
gyvavimo ciklo pakopoms.

2 pakopa: Poveikio nustatymas

Poveikis nustatomas kiekvienam parengtam poveikio scenarijui ir nuro-
domas atitinkamoje cheminés saugos ataskaitos skiltyje, o jo santrauka
pagal 31 straipsnj prireikus pateikiama saugos duomeny lapo priede.
Poveikio apskai€iavimg sudaro trys dalys: 1) iSsiskyrimo apskaiciavimas;
2) cheminés medziagos islikimo ir pasklidimo biidy vertinimas; bei 3)
poveikio lygio nustatymas.

Apskaiciuojant iSsiskyrimg atsizvelgiama | iSsiskyrimg visais atitinkamais
cheminés medziagos gyvavimo ciklo etapais gamybos ar nustatyto
naudojimo biuido atvejais. Gyvavimo ciklo etapai cheminés medziagos
gamybos atveju, jei tinka, apima atlicky etapg. Gyvavimo ciklo etapai
cheminés medziagos nustatytais naudojimo budais, jei tinka, apima
gaminiy naudojimo laikotarpj ir atlieky etapa. ISsiskyrimas nustatomas
darant prielaida, kad buvo jgyvendintos ankstesniame skirsnyje pateik-
tuose poveikio scenarijuose aprasytos rizikos valdymo priemonés ir
veiklos salygos.

Apibuidinami galimi skaidymo, pasikeitimo arba reakcijos procesai ir
nustatomas pasiskirstymas bei islikimas aplinkoje.

Poveikio lygis nustatomas visoms visuomenés grupéms (darbuotojams,
vartotojams ir zmonéms, kurie gali biiti paveikti netiesiogiai per aplinka)
ir aplinkos komponentams, kuriems cheminés medziagos poveikis yra
zinomas arba pagrjstai numatomas. Aptariamas kiekvienas atitinkamas
poveikio zmonéms biidas (jkvépus, prarijus, per odg arba visy atitinkamy
poveikio budy ir Saltiniy derinj). Tokiuose apskaifiavimuose atsizvel-
giama | poveikio svyravimus erdvéje ir laike. Nustatant poveikj ypac
atsizvelgiama j:

— tinkamai iSmatuotus reprezentatyvius poveikio duomenis,
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6.2.

6.3.

— didelius cheminés medziagos priemaiSy ir priedy kiekius,
— gaminamos ir (arba) importuojamos cheminés medziagos kieki,
— kiekvienam nustatytam naudojimo budui skirtg kiekj,

— igyvendinta ar rekomenduojama rizikos valdyma, jskaitant lokaliza-
vimo laipsnj,

— poveikio trukme ir daznj pagal veiklos salygas,

— su procesais susijusiy darbuotojy veiksmus ir cheminés medziagos
poveikio jiems trukme bei daznj,

— vartotojy veiksmus ir cheminés medziagos poveikio jiems trukme bei
daznj,

— cheminés medziagos iSsiskyrimo | skirtingus aplinkos komponentus
trukme bei daznj ir jos praskiedimg paveiktame aplinkos komponente,

— cheminés medziagos fizikines ir chemines savybes,
— pasikeitimo ir (arba) skaidymo produktus,
— galimus poveikio biidus ir absorbavimosi Zmogaus kiine potenciala,

— tikétinus pasklidimo aplinkoje budus, pasiskirstyma, skaidymag ir
(arba) pasikeitima aplinkoje (zr. taip pat 3 skirsnio 1 pakopa),

— poveikio mastg (geografinj),
— dél ,,matricos* vykstantj cheminés medziagos iSsiskyrima/migracija.

Tuo atveju, kai esama tinkamai iSmatuoty reprezentatyviy poveikio
duomeny, j juos ypac atsizvelgiama atlickant poveikio vertinimg. Apskai-
¢iuojant poveikio lygj galima naudotis atitinkamais modeliais. Taip pat
leidziama apsvarstyti ir atitinkamus stebésenos duomenis apie chemines
medziagas, kurios buvo analogi§kai naudojamos ir kurioms budingi
panasaus poveikio pavyzdziai arba analogiskos savybeés.

RIZIKOS APIBUDINIMAS

Rizika apibtidinama kiekvienam poveikio scenarijui ir pateikiama atitin-
kamoje cheminés saugos ataskaitos skiltyje.

Rizikos apibtidinime atsizvelgiama | visuomenés grupes (patiriancias
poveikj, pvz., darbuotojai, vartotojai, arba netiesiogiai per aplinka, ir,
jei tinka, visais $iais bidais) ir aplinkos komponentus, kuriems cheminés
medziagos poveikis yra zinomas arba pagrjstai numatomas, darant prie-
laida, kad buvo jgyvendintos 5 skirsnyje pateiktuose poveikio scenari-
juose aprasytos rizikos valdymo priemonés. Be to, perzitrima bendra
cheminés medziagos sukelta rizika aplinkai apibendrinant rezultatus,
apibiidinancius visus cheminés medziagos iSsiskyrimo, iSmetimo ir
nuostoliy i§ visy Saltiniy j visus aplinkos komponentus atvejus.

Rizikos apibiidinimg sudaro:

— poveikio kiekvienai zmoniy grupei, kuri yra veikiama, arba tikétina,
kad bus veikiama, ir atitinkamy DNEL verc¢iy palyginimas,

— prognozuojamos koncentracijos aplinkoje (PEC) verciy kiekviename
aplinkos komponente ir PNEC verc¢iy palyginimas, ir

— dél cheminés medziagos fizikiniy ir cheminiy savybiy jvykstancio
ivykio tikimybés ir sunkumo jvertinimas.
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6.5.

Kiekvieno poveikio scenarijaus atveju galima laikyti, kad zmonéms ir
aplinkai kylanti rizika tinkamai kontroliuojama viso cheminés medZiagos
gyvavimo ciklo metu gamybos ir nustatyty naudojimo budy atvejais, jei:

— 6.2 skirsnyje nustatyti poveikio lygiai nevirsija atitinkamy DNEL ar
PNEC ver¢iy, kaip nustatyta atitinkamai 1 ir 3 skirsniuose, ir

— dél cheminés medziagos fizikiniy ir cheminiy savybiy jvykstancio
jvykio tikimybé bei sunkumas, kaip nurodyta 2 skirsnyje, yra
nereikSmingi.

Tuo atveju, kai nejmanoma nustatyti DNEL arba PNEC veréiy tam
tikriems zmoniy sveikatos ir aplinkos komponenty pakitimams, koky-
biniu pozitriu jvertinama tikimybé, kad jgyvendinus poveikio scenarijy
$io poveikio bus iSvengta.

PBT ir vPvB kriterijus tenkinan¢iy cheminiy medziagy atveju gamintojas
ar importuotojas, jgyvendindamas gamybos vietoje ir rekomenduodamas
tolesniems naudotojams rizikos valdymo priemones, mazinancias poveikj
zmonéms ir i§siskyrimg | aplinka viso cheminés medziagos gyvavimo
ciklo metu gamybos ar nustatyty naudojimo biidy atvejais, naudojasi
pagal 5 skirsnio 2 pakopa gauta informacija.

CHEMINES SAUGOS ATASKAITOS FORMA

Cheminés saugos ataskaitg sudaro Sios skiltys:

CHEMINES SAUGOS ATASKAITOS FORMA

A DALIS

RIZIKOS VALDYMO PRIEMONIU SANTRAUKA

PAREISKIMAS APIE TAI, KAD RIZIKOS VALDYMO PRIE-
MONES IGYVENDINTOS

PAREISKIMAS APIE TAL KAD APIE RIZIKOS VALDYMO PRIE-
MONES PRANESTA

B DALIS

CHEMINES MEDZIAGOS TAPATYBE IR JOS FIZIKINES BEI
CHEMINES SAVYBES

GAMYBA IR NAUDOJIMO BUDAI
2.1.  Gamyba

2.2 Nustatyti naudojimo biidai

2.3 Nerekomenduojami naudojimo biuidai

KLASIFIKAVIMAS IR ZENKLINIMAS
ISLIKIMO APLINKOJE SAVYBES
4.1.  Skaidymas

4.2.  Pasiskirstymas aplinkoje

4.3.  Bioakumuliacija

4.4  Antrinis apnuodijimas
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CHEMINES SAUGOS ATASKAITOS FORMA

PAVOJINGUMO ZMONIY SVEIKATAI VERTINIMAS

5.1

5.2.
5.3.

5.4.
5.5.

5.6.

5.7.

5.8.
5.9.

5.10
5.11

FIZIKINIU IR CHEMINIU SAVYBIU KELIAMO PAVOJAUS

Toksikokinetika (absorbcija, metabolizmas, pasiskirstymas ir

pasalinimas)
Umus toksiskumas

Dirginimas

Esdinimas

Jautrinimas

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Mutageniskumas lytinéms lgsteléms

Kancerogeniskumas

Toksiskumas reprodukcijai

Kitas poveikis

DNEL nustatymas

ZMONIU SVEIKATAI VERTINIMAS

6.1.

6.2.

6.3.

Sprogumas

Degumas

Oksidacijos geba

PAVOJAUS APLINKAI VERTINIMAS

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Vandens sritis (jskaitant nuosédas)

Sausumos sritis

Atmosferos sritis

Mikrobiologinis aktyvumas nuotéky valymo sistemose

PBT IR VPVB VERTINIMAS
POVEIKIO VERTINIMAS

9.1.

(1 poveikio scenarijaus pavadinimas)

9.1.1.  Poveikio scenarijus

9.1.2.  Poveikio vertinimas
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9.2. (2 poveikio scenarijaus pavadinimas)

9.2.1.  Poveikio scenarijus
9.2.2.  Poveikio vertinimas
(ir t. t.)

10. RIZIKOS APIBUDINIMAS
10.1. (1 poveikio scenarijaus pavadinimas)
10.1.1. Zmoniy sveikata

10.1.1.1. Darbuotojai
10.1.1.2. Vartotojai
10.1.1.3. Netiesioginis poveikis Zzmonéms per aplinka

10.1.2. Aplinka

10.1.2.1. Vandens aplinka (jskaitant nuosédas)
10.1.2.2. Sausumos komponentas
10.1.2.3. Atmosferos komponentas

10.1.2.4. Mikrobiologinis aktyvumas nuotéky valymo
sistemose

10.2. (2 poveikio scenarijaus pavadinimas)
10.2.1. Zmoniy sveikata
10.2.1.1. Darbuotojai

10.2.1.2. Vartotojai
10.2.1.3. Netiesioginis poveikis zmonéms per aplinka

10.2.2. Aplinka

10.2.2.1. Vandens aplinka (jskaitant nuosédas)
10.2.2.2. Sausumos komponentas
10.2.2.3. Atmosferos komponentas

10.2.2.4. Mikrobiologinis aktyvumas nuotéky valymo
sistemose

(ir t. t.)

10.x. Bendrasis poveikis (kombinuotas/i§ visy atitinkamy issiskyri-
mo/iSmetimo Saltiniy)

10.x.1 Zmoniy sveikatai (visi poveikio biidai kartu)

10.x.1.1

10.x.2 Aplinkai (i§ visy iSsiskyrimo Saltiniy kartu)
10.x.2.1
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1I PRIEDAS

SAUGOS DUOMENU LAPO PILDYMO REIKALAVIMAI
A DALIS

0.1. Ivadas

0.1.1. Siame priede nustatyti reikalavimai, kuriy tiekéjas turi laikytis pildy-
damas su medziaga ar miSiniu teikiamg saugos duomeny lapa pagal
31 straipsnj.

0.1.2. Saugos duomeny lape pateikiama informacija atitinka cheminés
saugos ataskaitos informacija, jei tokia ataskaita yra privaloma. Kai
cheminés saugos ataskaita parengiama, atitinkamas (-i) poveikio
scenarijus (-ai) jraSomas (-i) | saugos duomeny lapo prieda.

0.2. Bendrieji saugos duomeny lapo pildymo reikalavimai

0.2.1. Saugos duomeny lapai sudaro galimybe naudotojams imtis bitiny su
darbuotojy sauga ir sveikatos apsauga bei aplinkos apsauga susijusiy
priemoniy. Saugos duomeny lapo pildytojas turi atsizvelgti | tai, kad
saugos duomeny lape turi biiti informacija jo skaitytojams apie
medziagos ar misinio keliamg pavojy ir apie medziagos ar misinio
saugy sandéliavimg, tvarkymg ir naikinima.

0.2.2. Saugos duomeny lapuose teikiama informacija turi atitikti ir Direkty-
voje 98/24/EB nustatytus reikalavimus. Saugos duomeny lapai
pirmiausia turéty padéti darbdaviams nustatyti, ar darbo vietoje yra
pavojingy cheminiy medziagy, ir jvertinti su jy naudojimu susijusig
rizika darbuotojy sveikatai ir saugai.

0.2.3. I saugos duomeny lapa jraSoma aiSki ir glausta informacija. Saugos
duomeny lapg rengia kompetentingas asmuo, kuris atsizvelgia |
konkrec¢ius naudotojy poreikius ir zinias, jei jie yra zinomi. Medziagy
ir miSiniy tiekéjai uztikrina, kad tokie kompetentingi asmenys biity
tinkamai parengti, jskaitant ir Ziniy atnaujinima.

0.2.4. Saugos duomeny lapas turi biiti paraSytas paprasta, aiSkia ir tikslia
kalba, vengiant zargono, akronimy ir santrumpy. Tokie teiginiai kaip
,gali buti pavojinga®“, ,néra poveikio sveikatai®, ,saugus daugeliu
naudojimo atvejy“, ,nekenksmingas“ ar bet kokie kiti teiginiai,
kuriuose nurodoma, kad medziaga ar miSinys néra pavojingi, ar kiti
tos medziagos ar miSinio klasifikavimo neatitinkantys teiginiai néra
vartojami.

0.2.5. Saugos duomeny lapo pildymo data nurodoma pirmame puslapyje.
Jeigu saugos duomeny lapas buvo perzitirétas ir nauja pakeista versija
pateikta naudotojams, pakeitimai turi buti nurodyti naudotojams
saugos duomeny lapo 16 skirsnyje, nebent jie buvo nurodyti kitur.
Perzitréty saugos duomeny lapo pildymo data, nurodyta kaip
,Perzitra atlikta: (data)“, taip pat versijos numeris, perziiiros numeris,
pakeitimo data ar kokia nors kita nuoroda, kuri versija pakeista,
nurodoma pirmame puslapyje.
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0.3. Saugos duomeny lapo formatas

0.3.1. Saugos duomeny lapas néra fiksuotos apimties dokumentas. Saugos
duomeny lapo apimtis turi atitikti medziagos ar miSinio keliamg
pavojy ir turimg informacija.

0.3.2. Visi saugos duomeny lapo puslapiai, jskaitant visus priedus, turi buti
sunumeruoti ir juose turi buti nurodyta saugos duomeny lapo apimtis
(pvz., ,,1 puslapis i§ 3) ar nurodyta tolesné seka (pvz., ,,Tesinys
kitame puslapyje®, ,,Saugos duomeny lapo pabaiga“).

0.4. Saugos duomenuy lapo turinys

Siame priede reikalaujama informacija jtraukiama j saugos duomeny
lapo, jeigu taikoma ir turima, atitinkamus B dalyje nurodytus poskirs-
nius. Saugos duomeny lape neturi bati tuséiy poskirsniy.

0.5. Kiti informacijos reikalavimai

Kai kuriais atvejais gali reikéti j atitinkamus poskirsnius jrasyti
svarbig papildoma turimg informacijg atsizvelgiant | platy medziagy
ir miSiniy savybiy spektra.

Papildomos informacijos apie saugg ir aplinkg reikia norint patenkinti
jurininky ir kity transporto darbuotojy poreikius, kai vezami nesupa-
kuoti pavojingi kroviniai jira ar vidaus vandenimis sausakriiviais ar
tanklaiviais, kuriems taikomos Tarptautinés jiry organizacijos (TJO)
ar nacionaliniai teisés aktai. Pagal 14.7 poskirsnj rekomenduojama
itraukti informacijg apie bazing klasifikacijg, kai tokie kroviniai
vezami nesupakuoti dideliais kiekiais, pagal 1973 m. Tarptautinés
konvencijos dél terSimo i§ laivy prevencijos, i§ dalies pakeistos su
ja susijusiu 1978 m. protokolu, (MARPOL) (!) II prieda ir Tarptautinj
laivy, vezanéiy nesupakuotas pavojingas chemines medziagas,
statybos ir jrangos kodeksg (Tarptautinis nesupakuoty cheminiy
medziagy kodeksas — IBC kodeksas) (?). Be to, laivams, veZantiems
supiltg naftg ar skystajj kura, kaip apibrézta MARPOL konvencijos I
priede, arba bunkerinj kura, prie§ pakraunant turi buti pateiktas
,medziagos saugos duomeny lapas“ pagal Tarptautinés jiry
organizacijos (TJO) Jury saugumo komiteto (MSC) rezoliucijg ,,Reko-
mendacijos dél medziagos saugos duomeny lapy (MSDL), skirty
pagal MARPOL konvencijos I prieda vezamiems naftos kroviniams
ir skystajam kurui®“ (MSC. 286 (86)). Todél, siekiant parengti vieng
suderintg saugos duomeny lapa, skirta vezimui jira ir ne jura, papil-
domos Rezoliucijos MSC. 286 (86) nuostatos gali buti jtrauktos, kai
tinkama, j pagal MARPOL konvencijos I prieda gabenamy jiry trans-
portu kroviniy ir jurinio skystojo kuro saugos duomeny lapus.

0.6. Vienetai

Naudojami Tarybos direktyvoje 80/181/EEB (°) nustatyti matavimo
vienetai.

(") MARPOL - Consolidated edition 2006, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(3 IBC Code, 2007 edition, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) 1979 m. gruodZio 20 d. Tarybos direktyva 80/181/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su matavimo vienetais, suderinimo ir Direktyvos 71/354/EEB panaikinimo (OL
L 39, 1980 2 15, p. 40).
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0.7. Specialiis atvejai

Saugos duomeny lapy gali buti reikalaujama ir Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 1 priedo 1.3 poskirsnyje nurodytais specialiais atvejais,
kai yra taikomos leidZiancios nukrypti zenklinimo nuostatos.

1. 1 SKIRSNIS. MedZiagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés
identifikavimas

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje nurodoma, kaip identifikuo-
jama medziaga ar miSinys ir kaip identifikuojami atitinkami naudo-
jimo buidai, nurodomas medziagos ar misinio tiekéjo pavadinimas ir
iSsami su medZziagos ar miSinio tiekéju susijusi kontaktiné informacija
bei jtraukiami kontaktiniai duomenys nenumatytiems atvejams.

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto identifikatorius pateikiamas pagal Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 18 straipsnio 2 dalj, jei tai medziaga, ir pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 18 straipsnio 3 dalies a punkta, jei
tai miSinys, ir pagal tai, kaip nurodyta etiketéje valstybés narés (-iy),
kurioje medziaga ar miSinys pateikti rinkai, oficialia kalba (-omis),
nebent atitinkama valstybé (-s) naré (-s) nurodo kitaip.

Privalomos registruoti medziagos produkto identifikatorius atitinka ta,
kuris buvo pateiktas registruojant medziaga, be to, nurodomas regist-
racijos numeris, kuris buvo suteiktas pagal S§io reglamento
20 straipsnio 3 dalj.

Nepazeidziant Sio reglamento 39 straipsnyje nustatyty tolesniy naudo-
tojy pareigy registracijos numerio dalis, nurodanti atskirg registruotoja
bendrai teikiant duomenis, gali biiti tiekéjo, kuris yra platintojas arba
tolesnis naudotojas, praleista, jeigu:

a) §is tiekéjas prisiima atsakomybe pateikti visg registracijos numerj
gavus praSyma dél vykdymo uztikrinimo arba, jeigu jis neturi viso
registracijos numerio, persiysti praSyma savo tiekéjui, vadovau-
jantis b punktu; taip pat

b

~

Sis tiekéjas pateikia visg registracijos numerj valstybés narés insti-
tucijai, atsakingai uz vykdymo uztikrinimg (toliau — vykdymo
uztikrinimo institucija), per 7 dienas nuo praSymo, gauto tiesiogiai
i§ vykdymo uztikrinimo institucijos arba persiysto gavéjo, gavimo
arba, jeigu jis neturi viso registracijos numerio, $is tiekéjas
persiundia praSyma savo tiekéjui per 7 dienas nuo praSymo
gavimo ir tuo paciu metu informuoja apie tai vykdymo uztikri-
nimo institucija.

Gali biuti pateiktas vienas saugos duomeny lapas, apimantis kelias
medziagas ar miSinius, jeigu tame saugos duomeny lape pateikta
informacija atitinka Sio priedo reikalavimus dél kiekvienos tos
medziagos ar misinio.

Kitos identifikavimo priemonés

Gali buti pateikiami kiti pavadinimai ar sinonimai, kuriais medziaga
ar miSinys yra zenklinami arba kurie yra visuotinai Zinomi, kaip antai
alternatyviis pavadinimai, numeriai, bendrovés produkto kodai, kiti
unikalts identifikatoriai.

1.2 Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomen-
duojami naudojimo budai

Nurodomi bent jau tie nustatyti medziagos ar miSinio naudojimo
badai, kurie aktualGs gavéjui (-ams). Tai yra trumpas medZiagos ar
misinio paskirties apraSas, pavyzdziui, ,,slopina liepsna®, ,,antioksi-
dantas®.
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Nurodomi, jei tinka, naudojimo budai, kuriy tiekéjas naudoti nereko-
menduoja, ir juos pagrindziancios priezastys. Tai neturi biiti i§samus
sgrasas.

Jeigu cheminés saugos ataskaita yra privaloma, Siame saugos
duomeny lapo poskirsnyje pateikta informacija turi atitikti cheminés
saugos ataskaitoje nurodytus nustatytus naudojimo biidus, o cheminés
saugos ataskaitoje nurodyti poveikio scenarijai turi biti pateikti
saugos duomeny lapo priede.

1.3. ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja

Nustatomas tiekéjas — gamintojas, importuotojas, vienintelis atstovas,
tolesnis naudotojas ar platintojas. Nurodomas tiekéjo tikslus adresas ir
telefono numeris, taip pat uz saugos duomeny lapg atsakingo kompe-
tentingo asmens elektroninio paSto adresas.

Be to, jeigu tiekéjas jsikiirgs ne valstybéje naréje, j kurios rinkg
tieckiama medziaga ar miSinys ir jis yra paskyres atsakingg asmenj
toje valstybéje naréje, nurodomas to atsakingo asmens tikslus adresas
ir telefono numeris.

Registruotojy atveju duomenys turi atitikti registruojant pateikta infor-
macijg apie gamintojo ar importuotojo tapatybe.

Jeigu buvo paskirtas vienintelis atstovas, gali bliti pateikti ir Sgjungai
nepriklausancios Salies gamintojo ar miSinio ruo$éjo duomenys.

1.4. Pagalbos telefono numeris

Pateikiamos nuorodos apie pagalbos informacines tarnybas. Jeigu
valstybéje nar¢je, kurioje medziaga ar miSinys yra pateikti rinkai,
yra oficiali konsultaciné jstaiga (tai gali buti Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 45 straipsnyje nurodyta jstaiga, atsakinga uz informa-
cijos apie sveikata gavima), gali biiti nurodomas jos telefono numeris
ir to gali pakakti. Jeigu dél kokiy nors priezasCiy taikomi tokiy
paslaugy prieinamumo apribojimai, pavyzdziui, darbo valandos, arba
ribojamas tam tikros specifinés informacijos teikimas, tai turi biiti
aiSkiai nurodyta.

2. 2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje aiSkiai nurodomi medziagos ar
misinio keliami pavojai ir su §iais pavojais susij¢ atitinkami jspéjimai.

2.1. MedZiagos ar miSinio klasifikavimas

Pateikiamas medziagos ar miSinio klasifikavimas, susijes su
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 klasifikavimo kriterijy taikymu.
Jeigu tiekéjas pranesé informacija apie medziagg klasifikavimo ir
zenklinimo inventoriui pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 40
straipsnj, klasifikavimas saugos duomeny lape turi biti toks pats
kaip pateiktas tame praneSime.

Jeigu miSinys neatitinka klasifikavimo kriterijy pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008, tai turi buti aiskiai nurodyta.

Informacija apie miSinyje esanCias medZziagas pateikiama 3.2
poskirsnyje.

Jeigu klasifikavimas, jskaitant teiginius apie pavojy, néra iSsamiai
suraSytas, daroma nuoroda j 16 skirsnj, kur pateikiamas visas kiek-
vienos klasifikacijos tekstas, jskaitant kiekviena teiginj apie pavojy.
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Svarbiausias nepageidaujamas fizinis poveikis, poveikis zmogaus
sveikatai ir aplinkai nurodomas saugos duomeny lapo 9-12 skirs-
niuose taip, kad ne specialistai galéty nustatyti medziagos ar misinio
keliama pavojy.

2.2. Zenklinimo elementai

Remiantis klasifikavimu etiketéje pateikiami bent Sie elementai pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008: pavojaus piktograma (-os), signa-
linis (-iai) Zodis (-dziai), teiginys (-iai) apie pavojy ir atsargumo
teiginys (-iai). Grafiné juodai balta visos pavojaus piktogramos repro-
dukcija ar grafiné tik simbolio reprodukcija gali buti pakeista tiktai
spalvota piktograma, nurodyta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008.

Pateikiami taikytini Zenklinimo elementai pagal Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 25 straipsnj ir 32 straipsnio 6 dalj.

2.3. Kiti pavojai

Pateikiama informacija apie tai, ar medziaga ar miSinys atitinka PBT
arba vPvB kriterijus pagal XIII prieda.

Turi buti pateikta informacija apie kitus pavojus, kurie néra nurodyti
klasifikacijoje, bet kurie gali padidinti bendra medziagos ar miSinio
keliama pavojy, kaip antai oro terSaly susidarymas standinant ar
perdirbant, dulkés, sprogstamosios savybés, kurios neatitinka
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 2 dalies 2.1 skirsnyje nuro-
dyty klasifikavimo kriterijy, dulkiy sprogimo pavojus, kryZminis
jautrinimas, pavojus uztroksti arba suSalti, stiprus poveikis kvapo ar
skonio receptoriams, ar poveikis aplinkai, pavyzdziui, pavojus dirvo-
zemio organizmams, fotocheminis ozono susidarymo potencialas.
Tinka uzrasas ,,Gali sudaryti sprogstamus dulkiy ir oro miSinius,
jeigu disperguojamas®, kai galimas dulkiy sprogimo pavojus.

3. 3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamgsias dalis

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje aprafomas medziagos ar
misinio sudedamyjy daliy tapatumas, jskaitant priemaiSas ir stabili-
zuojanéius priedus, kaip nurodyta toliau. Nurodoma tinkama ir turima
informacija apie su sauga susijusias pavirSiaus chemines savybes.

3.1. MedZiagos

Pagrindinio medziagos komponento cheminés tapatybés duomenys
pateikiami nurodant bent produkto identifikatoriy ar vieng i§ kity
1.1 poskirsnyje numatyty identifikavimo priemoniy.

Cheminé bet kokios priemaiSos, stabilizavimo priedo ar ne pagrin-
dinés sudedamosios dalies, kuri klasifikuojama atskirai arba kuri
svarbi medziagos klasifikavimui, tapatybé¢ apiblidinama taip:

a) produkto identifikatorius pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
18 straipsnio 2 dalj;

b) jeigu néra produkto identifikatoriaus, vienas i§ kity pavadinimy
(jprastinis pavadinimas, prekinis pavadinimas, santrumpa) ar iden-
tifikavimo numeriai.

Medziagy tiekéjai gali pasirinkti galimybe papildomai iSvardyti visas
sudedamasias dalis, jskaitant ir nesuklasifikuotas.

Sis poskirsnis gali biiti naudojamas ir informacijai apie medziagas su
keliomis sudedamosiomis dalimis pateikti.
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3.2. MiSiniai

Pateikiami bent visy 3.2.1 ir 3.2.2 punktuose nurodyty medziagy
produkty identifikatoriai, koncentracija ar koncentracijos intervalai
bei klasifikacija. MiSiniy tiekéjai gali pasirinkti galimybe papildomai
iSvardyti visas miSinyje esancias medZiagas, jskaitant neatitinkancias
klasifikavimo kriterijy medziagas. Si informacija turi leisti gavéjui
lengvai nustatyti, kokius pavojus kelia miSinyje esancios medziagos.
Paties miSinio keliami pavojai nurodomi 2 skirsnyje.

Misinyje esanciy medziagy koncentracija apibiidinama taip:

a) tikslis masés ar tirio procentai mazéjancia tvarka, jei techniskai
imanoma;

b) masés ar tlrio procenty intervalai mazéjancia tvarka, jei techniskai
imanoma.

Naudojant procenty intervalg pavojus sveikatai ir aplinkai apra-
Somas nurodant didziausios kiekvieno komponento koncentracijos
poveikj.

Jeigu zinomas paties misinio poveikis, §i informacija pateikiama 2
skirsnyje.

Jeigu pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 24 straipsnj
leidziama vartoti alternatyvy cheminés medziagos pavadinima,
tas pavadinimas gali biiti vartojamas.

3.2.1. Jei miSinys atitinka klasifikavimo kriterijus pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, nurodomos $ios ji sudaranéios medziagos, jy koncent-
racijos ar koncentracijy intervalai miSinyje:

a) medziagos, kelianCios pavojy sveikatai arba aplinkai, pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, jei $iy medziagy koncentracija
lygi arba didesné uz Zzemiausig bet kurig i$ toliau nurodyty verciy:

ia) Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 1.1 lentel¢je nuro-
dytas bendrasias ribines vertes;

ib) bendras koncentracijos ribas, nurodytas Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 1 priedo 3-5 dalyse, atsizvelgiant j tam tikry
3 dalies lenteliy pastabose nurodytas koncentracijas, susiju-
sias su pareiga pateikti mi§inio saugos duomeny lapa gavus
praSyma, ir dél aspiracijos pavojaus (Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 I priedo 3.10 skirsnyje) > 10 %;

Pavojaus klasiy, kategorijy ir koncentracijos riby, kurioms esant medZiaga
nurodoma kaip miSinyje esanti medziaga 3.2 poskirsnyje, sarasas

1.1. Pavojaus klasé¢ ir kategorija Koncentracijos riba
(%)

Umus toksiskumas, 1, 2 ir 3 kategorijos >0,1
Umus toksiskumas, 4 kategorija > 1

Odos ésdinimas/dirginimas, 1 kategorijos 1A, 1B ir > 1

1C subkategorijos ir 2 kategorija

Didelis kenksmingumas akims/akiy dirginimas, 1 ir 2 >1
kategorijos
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1.1. Pavojaus klas¢ ir kategorija Koncent(roi)c)ijos riba

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas >0,1
Mutageninis poveikis lytinéms lastelems, 1A ir 1B >0,1
kategorijos
Mutageninis poveikis lytinéms lgsteléms, 2 kategorija > 1
Kancerogeniskumas 1A, 1B arba 2 kategorijos > 0,1
ToksiSkumas reprodukcijai, 1A, 1B ir 2 kategorijos ir >0,1
poveikis laktacijai arba vaikui per motinos piena
Specifinis toksiskumas konkreciam organui (STOT) — >1
vienkartinis poveikis, 1 ir 2 kategorijos
Specifinis toksisSkumas konkreciam organui (STOT) — >1
kartotinis poveikis, 1 ir 2 kategorijos
Aspiracijos pavojus > 10
Pavojinga vandens aplinkai — Umus pavojus, 1 kate- > 0,1
gorija
Pavojinga vandens aplinkai — Létinis pavojus, 1 kate- > 0,1
gorija
Pavojinga vandens aplinkai — Létinis pavojus, 2, 3 ir >1
4 kategorija
Pavojinga ozono sluoksniui >0,1

ii) konkrecias koncentracijos ribas, nurodytas Reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje;

iii) jeigu M faktorius nurodytas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje, to regla-
mento | priedo 1.1 lenteléje nurodyta bendra ribing verte,
pakoreguota naudojant to reglamento I priedo 4.1 skirsnyje
nustatyta skai¢iavimo biida;

iv) konkrecias koncentracijos ribas, nurodytas klasifikavimo ir
zenklinimo inventoriuje, sudarytame pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008;

v) Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 1II priede nurodytas koncent-
racijos ribas;

vi) jeigu M faktorius nurodytas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1272/2008 klasifikavimo ir Zenklinimo
inventoriuje, to reglamento I priedo 1.1 lentelé¢je nurodyta
bendra ribing vertg, pakoreguota naudojant to reglamento I
priedo 4.1 skirsnyje nustatytg skai¢iavimo buda;

b) | a punkta nejtrauktos medziagos, kuriy poveikj darbo vietoje
Sajunga yra apribojusi;

¢) medziagos, kurios yra patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos
arba labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos pagal XIII priede
i8déstytus kriterijus arba medziagos, jtrauktos j sarasg, sudarytg
pagal 59 straipsnio 1 dalj, dél kity priezaséiy nei a punkte nurodyti
pavojai, jeigu individuali medziagos koncentracija yra lygi 0,1 %
ar didesné.
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32.2. Jei miSinys neatitinka klasifikavimo kriterijy pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008, nurodomos jj sudarancios medziagos, kuriy indivi-
duali koncentracija yra lygi ar didesné uz toliau nurodyta koncentra-
cija, ju koncentracijos ar koncentracijy intervalai miSinyje:

a) 1 % masés nedujiniuose misiniuose ir 0,2 % tirio dujiniuose misi-
niuose, jei tai:

i) medziagos, keliancios pavojy sveikatai arba aplinkai, pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, arba

ii) medziagos, kuriy profesinio poveikio darbo vietoje ribiniai
dydziai Sgjungoje buvo nustatyti;

b) 0,1 % masés, jei tai patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos
medziagos pagal XIII priede nustatytus kriterijus, labai patvarios
ir didelés bioakumulicijos medziagos pagal XIII priede nustatytus
kriterijus arba dél kity priezasCiy nei a punkte nurodyti pavojai
jtrauktos | sgrasa, sudarytg pagal 59 straipsnio 1 dalj, medZziagos.

3.2.3. Jei tai 3.2 poskirsnyje nurodytos medziagos, pateikiamas medziagos
klasifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, jskaitant pavo-
jaus klasg (-es) ir kategorijos kodg (-us), kaip nustatyta to reglamento
VI priedo 1.1 lenteléje, taip pat teiginiai apie pavojy, priskirti pagal
medziagos keliamg fizinj pavojy, pavojy zmoniy sveikatai ar aplinkai.
Siame skirsnyje nebitina radyti teiginiy apie pavojy viso teksto;
pakanka jy kody. Jeigu tekstas néra raSomas visas, daroma nuoroda
i 16 skirsnj, kur pateikiamas visas kiekvieno atitinkamo teiginio apie
pavojy tekstas. Kai medziaga neatitinka klasifikavimo kriterijy, apra-
Soma priezastis, kodél medziaga nurodoma 3.2 poskirsnyje, pavyz-
dziui — ,nesuklasifikuota PBT medziaga“ arba ,medziaga, kuriai
Sajungoje taikomi poveikio darbo vietose apribojimai“.

3.2.4. Jei tai 3.2 poskirsnyje nurodytos medziagos, pateikiamas medZiagos
pavadinimas ir, jei turimas, registracijos numeris, priskirtas pagal $io
reglamento 20 straipsnio 3 dalj.

Nepazeidziant §io reglamento 39 straipsnyje nustatyty tolesniy naudo-
tojy pareigy registracijos numerio dalj, nurodancig atskirg registruo-
tojg bendrai teikiant duomenis, misinio tiekéjas gali praleisti, jeigu:

a) §is tiekéjas prisiima atsakomybe pateikti visg registracijos numerj
gavus praSymg dél vykdymo uztikrinimo arba, jeigu jis neturi viso
registracijos numerio, persiysti praS§ymg savo tiekéjui, vadovau-
jantis b punktu; taip pat

b

~

Sis tiekéjas pateikia visa registracijos numerj valstybés narés insti-
tucijai, atsakingai uz vykdymo uztikrinimg (toliau — vykdymo
uztikrinimo institucija), per 7 dienas nuo praSymo, gauto tiesiogiai
i§ vykdymo uztikrinimo institucijos arba persiysto gavéjo, gavimo
arba, jeigu jis neturi viso registracijos numerio, Sis tiekéjas
persiuncia praSyma savo tiekéjui per 7 dienas nuo praSymo
gavimo ir tuo paciu metu informuoja apie tai vykdymo uztikri-
nimo institucija.

Jeigu jmanoma, pateikiamas EC numeris pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008. Taip pat gali buti pateikti CAS numeris (jeigu yra)
ir [IUPAC pavadinimas (jei toks yra).

Medziagoms, nurodytoms Siame skirsnyje alternatyviu cheminiu
pavadinimu pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 24 straipsnj,
néra bitinas registracijos numeris, EC numeris ar kiti tikslis chemi-
niai identifikatoriai.
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4. 4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje pirmoji pagalba apraioma taip,
kad ja galéty suprasti ir suteikti neparengtas skaitytojas, nenaudo-
damas sudétingos jrangos ir neturédamas didelio vaisty pasirinkimo.
Jeigu reikalinga mediky apziGira, instrukcijose tai turi buti aiSkiai
pasakyta, jskaitant nurodyma apie tokios pagalbos skubuma.

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

4.1.1. Pirmosios pagalbos instrukcijose turi bliti nurodyti atitinkami pate-
kimo | organizma biidai. Informacija suskirstoma poskil¢iuose pagal
skirtingus poveikio budus, t. y. jkvépus, per salytj su oda ir su akimis,
prarijus.

4.1.2. Turi bati pateiktos rekomendacijos, ar:

a) reikalinga neatidéliotina medicinos pagalba ir ar galima tikétis
vélesniy poveikio pasekmiy;

b) rekomenduojama medZziagos paveikta asmen;j iSvesti | gryna ora;

¢) rekomenduojama nuvilkti nukentéjusiojo ribus ir nuauti batus ir
juos sutvarkyti; taip pat

d) rekomenduojama pirmaja pagalba teikiantiems asmenims naudoti
individualias apsaugos priemones.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uZdelstas)

Pateikiama trumpa apZzvalginé informacija apie svarbiausius simp-
tomus ir saly¢io su medziaga poveikj — Gmy ir uzdelsta.

43. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir
specialaus gydymo reikalinguma

Jeigu imanoma, pateikiama informacija apie uzdelsto poveikio klini-
kinius tyrimus ir medicining stebésena, specialius prieSnuodzius (jei
jie yra zinomi) ir kontraindikacijas.

Kai kuriy medziagy ar miSiniy atveju gali biiti svarbu pabrézti, kad
darbo vietoje turi buiti specialiy priemoniy, skirty specialiam ir
skubiam gydymui.

5. 5 SKIRSNIS. Priesgaisrinés priemonés

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje nurodomi reikalavimai, kaip
kovoti su gaisru, kurj sukelia medziaga ar miSinys, arba kilusiu netoli

ju

5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés.
Pateikiama informacija apie tinkamas gesinimo priemones.
Netinkamos gesinimo priemongs.

Nurodoma, ar yra netinkamy gesinimo priemoniy, susijusiy su
medZziagos ar misinio sukelta ypatinga situacija (pvz., siekiant i§vengti
didelio slégio terpiy, kurios galéty sukelti galimo sprogstamo dulkiy ir
oro misinio susidarymag).
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5.2. Specialiis medZiagos ar miSinio keliami pavojai

Pateikiama informacija apie pavojus, kuriuos gali sukelti medziaga ar
miSinys, pavyzdziui, pavojingus degimo produktus, kurie susidaro
degant medziagai ar miSiniams, tokia kaip ,.degant gali susidaryti
toksiski anglies monoksido dimai*“ ar ,degant susidaro sieros ir
azoto oksidai

5.3. Patarimai gaisrininkams

Pateikiami patarimai dél visy apsaugos priemoniy, kuriy reikia imtis
gesinant gaisra, kaip antai ,laikykite talpas atSaldytas purkSdami
vandenj“, ir dél specialiy apsaugos priemoniy gaisrininkams, kaip
antai baty, darbo drabuziy, pirstiniy, akiy ir veido apsaugos, kvépa-
vimo aparato.

6. 6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje rekomenduojama atitinkamai
reaguoti | iSsiliejimus, iStekéjimus ar isleidimus siekiant iSvengti
nepageidaujamo poveikio Zzmonéms, turtui ir aplinkai ar jj sumazinti.
Reikia skirtingai reaguoti j didelius ir mazus iSsiliejimus tais atvejais,
kai iSsiliejgs kiekis turi reikSmingg poveikj pavojaus mastui. Jeigu
medziagos izoliavimo ir regeneravimo procediirose nurodyti skirtingi
praktiniai veiksmai, tai turi buti nurodyta saugos duomeny lape.

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios
pagalbos procediiros

6.1.1. Neteikiantiems pagalbos darbuotojams

Turi buti pateikti patarimai, susij¢ su atsitiktiniais medziagos ar
miSinio i8siliejimais ir iSleidimais j aplinka, pavyzdziui:

a) tinkamas asmens apsaugos priemoniy dévéjimas (jskaitant saugos
duomeny lapo 8 skirsnyje nurodytas asmens apsaugos priemones)
siekiant iSvengti bet kokio odos, akiy ir asmeniniy drabuziy uZzter-
§imo;

b) uzsidegimo S$altiniy pasalinimas, pakankamos ventiliacijos uztikri-
nimas, dulkiy susidarymo kontrolé, taip pat

c) skubios pagalbos procediiros, pavyzdziui, evakuacija i§ pavojaus
zonos ar konsultacijos su ekspertu.

6.1.2. Pagalbos teikéjams

Turi buti patarimai dél tinkamy asmens apsauginiy drabuziy (pvz.,
tinka butilenas®; ,,netinka PVC®).

6.2. Ekologinés atsargumo priemonés
Turi buti pateikti patarimai dél bet kokiy ekologiniy atsargumo prie-
moniy, kuriy reikia imtis medziagai ar miSiniui atsitiktinai issiliejus ar
patekus | aplinka, pavyzdziui, saugoti kad nepatekty j kanalizacija,
pavirSinius ir gruntinius vandenis.

6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés
6.3.1. Pateikiami atitinkami patarimai, kaip izoliuoti iSsiliejusia medZziaga.
Galimi tokie tinkami izoliavimo metodai:

a) apsauginiai barjerai, nuoteky sistemy uzdengimas;

b) uzdengimo (apribojimo) procediiros.
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6.3.2. Pateikiami atitinkami patarimai, kaip iSvalyti iSsiliejusia medziaga.
Galimi tokie tinkami valymo metodai:

a) neutralizacijos metodai;

b) nukenksminimo metodai;
¢) adsorbuojancios medziagos;
d) valymo metodai;

e) vakuuminiai metodai;

f) jranga, reikalinga izoliavimui (iSvalymui) (jei tinka, jtraukti
kibirk$¢iy nekelianciy jrankiy ir jrangos naudojima).

6.3.3. Pateikiama bet kuri kita su iSsiliejimais ir patekimu j aplinka susijusi
informacija, jskaitant patarima dél netinkamy izoliavimo ar valymo
metody, pavyzdziui, nurodant ,niekada nenaudoti ...“

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius

Jei tinka, daroma nuoroda j 8 ir 13 skirsnius.

7. 7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje pateikiamas patarimas dél
saugaus tvarkymo praktikos. Jis grindziamas atsargumo priemonémis,
kurios atitinka 1.2 poskirsnyje nurodytus nustatytus naudojimo biidus
ir unikalias medZziagos ar miSinio savybes.

Sio saugos duomeny lapo skirsnio informacija turi bati susijusi su
zmoniy sveikatos apsauga, sauga ir aplinkos apsauga. Ji padeda darb-
daviui nustatyti tinkamg darbo tvarka ir organizacines priemones
pagal Direktyvos 98/24/EB 5 straipsnj ir Direktyvos 2004/37/EB 5
straipsnj.

Kai cheminés saugos ataskaita yra privaloma, Siame saugos duomeny
lapo skirsnyje pateikta informacija turi atitikti cheminés saugos atas-
kaitoje pateikta informacija dél nustatyty naudojimo biidy, o cheminés
saugos ataskaitoje nurodyti poveikio scenarijai, kuriais parodoma
pavojaus kontrolé, turi bti pateikti saugos duomeny lapo priede.

Be Siame skirsnyje pateiktos informacijos, aktualig informacija galima
rasti ir 8 skirsnyje.

7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

7.1.1. Rekomendacijos turi biiti specifinés, kad buty galima:

a) sudaryti galimybe saugiai naudoti medziagg ar miSinj, pavyzdziui,
izoliavimas, gaisro bei aerozoliy ir dulkiy susidarymo prevencinés
priemonés;

b) uzkirsti kelig nesuderinamy medziagy ar misiniy naudojimui;

c) atkreipti démesj j operacijas ir salygas, dél kuriy atsiranda naujy
pavojy pasikeiciant medziagos ar miSinio savybéms, ir imtis atitin-
kamy reikiamy priemoniy, taip pat

d) mazinti medZiagos ar miSinio patekimg j aplinka, pavyzdziui,
vengiant i$siliejimy ar laikant toli nuo kanalizacijos.
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7.1.2. Teikiami patarimai dél bendros darbo higienos, kaip antai:
a) nevalgyti, negerti ir neriikyti darbo vietose;
b) plauti rankas po naudojimo, taip pat

¢) nusivilkti uzter§tus drabuZzius ir nusiimti uzterStas apsaugos prie-
mones pries jeinant j valgymui skirtas zonas.

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, iskaitant visus nesuderinamumus
Pateiktas patarimas turi atitikti saugos duomeny lapo 9 skirsnyje
apraSytas fizines ir chemines savybes. Jei tinka, pateikiami patarimai
dél specialiy sandéliavimo reikalavimy jskaitant:

a) Kaip valdyti rizika, susieta su:
i) sprogia aplinka;
ii) korozinémis sglygomis;
iii) degumo pavojumi;
iv) nesuderinamomis medziagomis ar miSiniais;
v) garavimg sukelian¢iomis sglygomis, taip pat
vi) galimais gaisro $altiniais (jskaitant elektros jranga);

b

~

Kaip kontroliuoti poveikj:

i) oro salygu;

ii) aplinkos slégio;

iii) temperatiiros;

iv) saulés $viesos;

v) drégmes, taip pat

vi) vibracijos;

¢) Kaip islaikyti medziagos ar misinio vientisuma naudojant:
i) stabilizatorius, taip pat
i) antioksidantus;

d) Kiti patarimai jskaitant:

i) ventiliacijos reikalavimus;

i) specialius sandéliavimo patalpy ar laivy konstrukcijos reikala-
vimus (jskaitant sulaikanCias sienas ir védinimg);

iii) kiekio apribojimai sandéliuojant (jei tinka), taip pat

iv) pakuoCiy suderinamuma.

7.3. Konkretus galutinio naudojimo budas (-ai)

Jei medziagos ir miSiniai turi konkrety galutinio naudojimo buda
(-us), rekomendacijose i$samiai ir tiksliai nurodomas nustatytas ir
1.2 poskirsnyje minétas naudojimo budas (-ai). Jeigu pridétas
poveikio scenarijus, gali biti pateikiama nuoroda | jj arba pateikiama
informacija, kaip reikalaujama 7.1 ir 7.2 poskirsniuose. Jeigu tiekimo
grandinés dalyvis atliko miSinio cheminés saugos vertinima, pakanka,
kad saugos duomeny lapas ir poveikio scenarijai atitikty misinio
cheminés saugos ataskaitg, o ne kiekvienos i§ miSinj sudaraniy
medZziagy cheminés saugos ataskaitas. Jeigu yra prieinamos pramonés
ar konkretaus pramonés sektoriaus rekomendacijos, | jas gali biti
daroma i$sami nuoroda (jskaitant Saltinj ir paskelbimo datg).
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8. 8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje turi biiti apragomos taikytinos
ribinés vertés darbo aplinkoje ir biitinos rizikos valdymo priemonés.

Kai cheminés saugos ataskaita yra privaloma, Siame saugos duomeny
lapo skirsnyje pateikta informacija turi atitikti cheminés saugos atas-
kaitoje pateikta informacijg dél nustatyty naudojimo budy, o cheminés
saugos ataskaitoje nurodyti poveikio scenarijai, kuriais parodoma
pavojaus kontrolé, turi biiti pateikti saugos duomeny lapo priede.

8.1. Kontrolés parametrai

8.1.1. Jei imanoma, pateikiamos medziagos arba kiekvienos miSinyje esan-
¢ios medziagos $ios nacionalinés ribinés vertés, jskaitant kiekvienos i§
ju teisinj pagrinda, kuris $iuo metu taikomas valstybéje naréje, kurioje
pateikiamas saugos duomeny lapas. Kai nurodomos ribinés vertés
darbo aplinkoje, cheminé tapatybé apibréziama, kaip nurodyta 3 skirs-
nyje:

8.1.1.1.  nacionalinés ribinés profesinio poveikio vertés, kurios atitinka
Sajungos profesinio poveikio ribines vertes pagal Direktyva
98/24/EB, jskaitant visas pastabas, kaip nurodyta Komisijos spren-
dimo 2014/113/ES () 2 straipsnio 3 dalyje;

8.1.1.2.  nacionalinés ribinés profesinio poveikio vertés, kurios atitinka
Sajungos ribines vertes pagal Direktyva 2004/37/EB, jskaitant visas
pastabas, kaip nurodyta Sprendimo 2014/113/ES 2 straipsnio 3 dalyje;

8.1.1.3.  bet kurios kitos nacionalinés ribinés vertés darbo aplinkoje;

8.1.1.4.  nacionalinés biologinés ribinés vertés, atitinkanéios Sajungoje nusta-
tytas biologines ribines vertes pagal Direktyva 98/24/EB, jskaitant
visas pastabas, kaip nurodyta Sprendimo 2014/113/ES 2 straipsnio
3 dalyje;

8.1.1.5.  bet kurios kitos nacionalinés biologinés ribinés vertés.

8.1.2. Pateikiama informacija apie bent svarbiausiy medziagy Siuo metu
rekomenduojamas stebésenos procediiras.

8.1.3. Jeigu naudojant medziaga ar misinj pagal numatytg paskirtj susidaro
oro terSalai, nurodomos jy taikytinos nacionalinés ribinés vertés darbo
aplinkoje ir (arba) biologinés ribinés vertés.

8.1.4. Kai cheminés saugos ataskaita yra privaloma arba yra Zzinomos
DNEL, nurodytos I priedo 1.4 skirsnyje, arba PNEC, nurodytos I
priedo 3.3 skirsnyje, cheminés saugos ataskaitoje nurodytuose
poveikio scenarijuose, kurie pateikiami saugos duomeny lapo priede,
nurodomos medziagos atitinkamos DNEL ir PNEC vertés.

8.1.5. Kai kokybinis rizikos vertinimo ir valdymo darbo aplinkoje budas
naudojamas siekiant nuspresti, kokiy rizikos valdymo priemoniy
imtis konkreciais naudojimo atvejais, reikia pateikti pakankamai
iSsamig informacija tam, kad bity galima uZtikrinti veiksmingg
rizikos valdyma. Turi biiti aiSkus kokybinio rizikos vertinimo ir
valdymo darbo aplinkoje biido rekomendacijos kontekstas ir
trikumai.

(") 2014 m. kovo 3 d. Komisijos sprendimas 2014/113/ES, kuriuo jsteigiamas Cheminiy
medziagy profesinio poveikio normy mokslinis komitetas ir panaikinamas Sprendimas
95/320/EB (OL L 62, 2014 3 4, p. 18).
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8.2. Poveikio kontrolé

Pateikiama Siame poskirsnyje reikalaujama informacija, nebent
poveikio scenarijus, kuriame yra ta informacija, yra pridétas prie
saugos duomeny lapo.

Jeigu tiekéjas atsisaké tyrimo pagal XI priedo 3 skirsnj, jis nurodo
specifines naudojimo salygas, kuriomis rémési pagrisdamas atsisa-
kyma.

Jeigu medziaga buvo registruota kaip izoliuota tarpiné medziaga
(gamybos vietoje arba gabenama), tiekéjas nurodo, kad Sis saugos
duomeny lapas atitinka konkrecias salygas, kuriomis rémési pagrjs-
damas registracija, pagal 17 ar 18 straipsnius.

8.2.1. Atitinkamos techninio valdymo priemonés

Atitinkamy poveikio kontrolés priemoniy apraSas turi bti susietas su
nustatytu medziagos ar misinio naudojimo budu (-ais), kaip nurodyta
1.2 poskirsnyje. Si informacija turi biiti pakankama, kad darbdavys
galéty atlikti medziagos ar miSinio keliamos rizikos darbuotojy saugai
ir sveikatai vertinimg pagal Direktyvos 98/24/EB 4—6 straipsnius bei
Direktyvos 2004/37/EB 3-5 straipsnius, jei taikoma.

Si informacija turi papildyti 7 skirsnyje nurodyta informacija.

8.2.2. Individualios apsaugos priemonés, pavyzdziui, asmeninés apsaugos
jranga
8.2.2.1.  Informacija apie asmeninés apsaugos jrangos naudojimg turi atitikti

geraja darbo higienos patirtj ir turi buti naudojama kartu su kitomis
kontrolés priemonémis, jskaitant techninio valdymo priemones, venti-
liacijg ir izoliacijg. Jei tinkama, nurodoma pasizitiréti j 5 skirsnj dél
konkrec¢iy patarimy apie prieSgaisrines ir (arba) chemines asmeninés
apsaugos priemones.

8.2.2.2.  Atsizvelgiant j Tarybos direktyva 89/686/EEB (') ir | atitinkamus
CEN standartus pateikiamos iSsamios specifikacijos, kuriy laikantis
apsaugos priemonés suteiks adekvacia ir tinkama apsauga, jskaitant:

a) akiy ir (arba) veido apsauga,

Remiantis medziagos ar miSinio keliamu pavojumi ir sgly¢io gali-
mybe nurodomas reikiamas akiy ir (arba) veido apsaugos jrangos
tipas, pavyzdziui, apsauginiai akiniai, apsauginiai tamsis akiniai,
veido apsauginis skydelis.

b) odos apsauga,
i) ranky apsauggq,

Remiantis medziagos ar miSinio keliamu pavojumi ir sgly¢io
galimybe ir atsizvelgiant kiekj bei salyCio su oda trukme,
aiSkiai nurodoma, kokios rtsies pirStinés turi biiti mavimos
tvarkant medziagg ar misinj, jskaitant:

— pirstiniy medziagos rtsj ir jos storj,

— tipinj ar minimaly prasiskverbimo per pirStiniy medziaga
laika.

Jei bitina, nurodomos bet kokios papildomos ranky apsaugos
priemonés.

(") 1989 m. gruodZio 21 d. Tarybos direktyva 89/686/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su asmeninémis apsaugos priemonémis, suderinimo (OL L 399, 1989 12 30,
p. 18).
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i) Kita

Jei butina apsaugoti kita kino dalj, o ne rankas, remiantis
medziagos ar miSinio keliamu pavojumi ir saly¢io galimybe
nurodomas reikalaujamy apsaugos priemoniy tipas bei kokybé,
pavyzdziui, apsauginés pirStinés su ilgais placiais riesais, batai,
kostiumai.

Jei bitina, nurodomos papildomos odos apsaugos ir specialiosios
higienos priemonés.

c) kvépavimo organy apsauga

Remiantis keliamu pavojumi ir salyCio galimybe nurodomas
apsaugos nuo dujy, gary, miglos ar dulkiy naudotinos jrangos
tipas, jskaitant ora gryninanCius respiratorius, nurodant tinkamag
gryninimo elementg (kaseté ar dézuté), tinkamus kietyjy daleliy
filtrus ir kaukes, autonominius kvépavimo aparatus.

d) apsauga nuo terminiy pavojy

Jei nurodomos reikalingos dévéti apsaugos nuo terminj pavojy
kelian¢iy medziagy priemonés, pateikiama speciali rekomendacija
dél asmeninés apsaugos priemoniy konstrukcijos.

8.2.3. Poveikio aplinkai kontrolé

Nurodoma informacija, kuri biitina darbdaviui savo jsipareigojimams
pagal Sajungos aplinkos apsaugos teisés aktus vykdyti.

Kai cheminés saugos ataskaita yra privaloma, pateikiama rizikos
valdymo priemoniy, kurios tinka kontroliuoti medziagos poveikj
aplinkai, santrauka atsizvelgiant | poveikio scenarijus, nustatytus
saugos duomeny lapo priede.

9. 9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje aprafomi empiriniai su
medziaga ar miSiniu susij¢ duomenys, jei jy yra. Taikoma
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 8 straipsnio 2 dalis. Sio skirsnio
informacija privalo atitikti registruojant pateikta informacija, jei
registracija yra privaloma, ir (arba) cheminés saugos ataskaitos, jei
ji yra privaloma, informacijg ir medziagos ar miSinio klasifikacija.

9.1. Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

Sios savybés turi bati aidkiai nustatytos, jskaitant, jei taikoma,
nuoroda j naudotus bandymy metodus ir nurodant atitinkamus mata-
vimo vienetus ir (arba) etaloninio matavimo salygas. Jei svarbu skai-
tinés vertés supratimui, pateikiamas ir nustatymo metodas (pvz.,
plilipsnio temperatiiros nustatymo metodas, atviros-uzdaros talpos
metodas):

a) iSvaizda:

Nurodoma tiekiamos medZiagos ar miSinio agregatiné busena
(kieta (jskaitant atitinkamg ir prieinamg saugos informacija apie
granuliometrija ir specifinj pavir$iaus plota, jeigu nenurodyta kur
nors kitur saugos duomeny lape), skysta, dujiné) ir spalva;
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9.2.

10.

b) kvapas:
Jei juntamas kvapas, jis glaustai apraSomas;

¢) kvapo atsiradimo slenkstis;

d) pH:
Nurodomas tiekiamos medZiagos ar misinio arba jy vandeninio
tirpalo pH; vandeninio tirpalo atveju koncentracija taip pat turi

biti nurodyta;

(<

~

lydimosi/uzsalimo temperatira;

f) pradiné virimo temperatiira ir virimo temperatiiros intervalas;

~

g) plilipsnio temperatlira;

h) garavimo greitis;

=
=

degumas (kiety medziagy, dujy);

j) virSutiné (apatiné) degumo riba ar sprogstamumo ribinés vertés;
k) gary slégis;

1) gary tankis;

m) santykinis tankis;

n) tirpumas;

0) pasiskirstymo koeficientas: n-oktanolis/vanduo;
p) savaiminio uzsidegimo temperatiira;

q) skilimo temperatira;

r) klampa;

s) sprogstamosios (sprogiosios) savybes;

t) oksidacinés savybés.

Jeigu teigiama, kad atitinkamos savybés néra arba néra informacijos
apie ja, nurodomos priezastys.

Siekiant sudaryti galimybe imtis tinkamy kontrolés priemoniy patei-
kiama visa reikiama informacija apie medZiaga ar miginj. Sio skirsnio
informacija turi atitikti registruojant pateiktus duomenis, jei registra-
cija yra privaloma.

Misinio atveju jrasuose aiSkiai nurodoma, kokiai miSinyje esanéiai
medZziagai taikomi duomenys, nebent jie bity tinkami visam miSiniui.

Kita informacija

Jei biitina, nurodomi kiti fiziniai ir cheminiai parametrai, kaip antai
maiSumas, tirpumas riebaluose (turi biiti nurodytas tirpiklis — aliejus),
savitasis laidis ar dujy grupé. Nurodoma tinkama ir turima saugos
informacija apie oksidacijos-redukcijos potenciala, radikaly sudarymo
potencialg ir fotokatalitines savybes.

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

Siame saugos duomeny lapo skirsnyje apraSomas medziagos ar
misinio stabilumas ir pavojingy reakcijy tam tikromis naudojimo saly-
gomis ir medziagg ar miSin;j iSleidus j aplinkg pasireiSkimo galimybg,
iskaitant, jei tinka, nuoroda j naudotus bandymo metodus. Jeigu
teigiama, kad atitinkamos savybés néra arba néra informacijos apie
ja, nurodomos priezastys.
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10.1. Reaktingumas

10.1.1. Aprasomi medziagos ar miSinio reaktingumo keliami pavojai. Patei-
kiami medziagos ar viso miSinio, jei jmanoma, specifiniy bandymy
duomenys. Taciau informacija taip pat gali biiti grindziama bendrais
medziagos ar miSinio klasés ar grupés duomenimis, 