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TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1488/94
1994 m. birzelio 28 d.
nustatantis esamy medZziagy keliamos rizikos Zmonéms ir aplinkai jvertinimo principus, numatytus
Tarybos reglamente (EEB) Nr. 793/93

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1993 m. kovo 23 d. Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 793/93 dél esanciy medziagy keliamos rizikos jvertinimo ir
kontrolés (1), ypac i jo 10 straipsnio 4 dalj,

kadangi Reglamente (EEB) Nr. 793/93 numatoma esamy
medziagy keliamos rizikos jvertinimo ir kontrolés sistema, ir
kadangi jo 10 straipsnyje reikalaujama, kad valstybés narés jver-
tinty esanciy prioritetiniy medziagy keliama rizika;

kadangi, zinant, kad valstybés narés atsako uz rizikos jvertinima,
taCiau yra priimta, kad tokiy jvertinimy taisyklés bity tvirtinamos
Bendrijos lygiu, kad biity i§vengiama skirtumy tarp valstybiy
nariy, o tai ne tik paveikty vidaus rinkos funkcionavimg, bet ir
neuztikrinty tokio paties Zmoniy ir aplinkos apsaugos lygio;

kadangi rizikos jvertinimas turéty biti pagristas galimo Zalingo
medziagos poveikio su Zinomu arba pagristai numanomu tos
medziagos poveikiu Zmogui arba aplinkai palyginimu;

kadangi atsizvelgiant j tos medziagos klasifikacija pagal 1967 m.
birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél jstatymy ir kity
teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifikavima,
pakavima ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo (2), su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 93/105/EB (3), jverti-
nant rizika Zmogui, reikéty atsizvelgti j medziagos fizines, chemi-
nes bei toksikologines savybes;

kadangi, atsizvelgiant | medziagos klasifikavimg pagal Direktyva
67/548[EEB, atlickant rizikos aplinkai jvertinimg reikéty atsi-
zvelgti i jos poveikj aplinkai;

kadangi rizikos jvertinimo rezultatai turéty tapti pagrindu, kuriuo
remiantis pagal atitinkamus teisés aktus priimami sprendimai
sumazinti rizika, kylancia dél esanciy medziagy gamybos, perve-
Zimo, saugojimo, perdirbant jas j preparatus arba kitaip apdoro-
jant ar naudojant, bei jas Salinant arba perdirbant;

() OLL84,199345,p.1.
() OL196,1967 8 16, p. 1.
() OLL294,1993 11 30, p. 21.

kadangi reikia kaip galima sumazinti eksperimentuose naudo-
jamy gyvany skaiciy pagal 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos direk-
tyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsauga, suderinimo (¥);

kadangi $io reglamento nuostatos nepazeidzia konkre¢iy Bendri-
jos jstatymy dél darbuotojy apsaugos ir sveikatos priezitros jy
darbo vietose, ypa¢ Tarybos direktyvos 89/391/EEB (%), kuri jpa-
reigoja darbdavius jvertinti darbuotojy sveikatai ir saugai gresiantj
pavojy naudojant naujas ir jau esamas chemines medziagas, bei,
jei reikia, imtis priemoniy, uZtikrinan¢iy tinkama darbuotojy
apsauga;

kadangi Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka komite-
to, jkurto pagal Reglamento (EEB) Nr. 793/93 15 straipsnj nuo-
mong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Tikslai

Sis reglamentas nustato pagrindinius rizikos, kurig zmogui ir
aplinkai kelia naudojamos medziagos, jvertinimo principus, kaip
reikalaujama  Tarybos reglamento (EEB) Nr. 793/93
10 straipsnyje.

2 straipsnis

Savokos

1. Reglamento (EEB) Nr. 79393 2 straipsnyje esancios sgvokos
naudojamos ir $iame reglamente.

2. Siame reglamente:

a) ,pavojingumo nustatymas“ — tai zalingo poveikio, kurj
medziaga gali sukelti, nustatymas;

(4 OLL358,19861218,p. 1.
() OLL183,1989 629, p. 1.
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b) ,dozé (koncentracija) — atsako (poveikio) jvertinimas“ — tai
santykio tarp dozés arba medziagos poveikio lygio ir povei-
kio apimties bei stiprumo jvertinimas;

¢) ,poveikio jvertinimas“ — tai medziagos iSmetimo, jos
judéjimo keliy ir greic¢io bei transformacijos arba skilimo
nustatymas, norint jvertinti koncentracijas arba dozes, kurio-
mis veikiamos arba gali biti veikiamos Zmoniy grupés arba
aplinkos sritys (vanduo, dirva ir oras);

d) ,rizikos apibtidinimas“ — tai Zalingo poveikio Zmonéms arba
aplinkos sritims, kai juos veikia i tikryjy arba numatoma, kad
jie bus paveikti medziaga, apimties ir stiprumo jvertinimas, |
kurj gali jeiti ,rizikos jvertinimas®, t. y. tos tikimybés kiekybi-
nis jvertinimas.

3 straipsnis

Rizikos jvertinimo principai

1. Irizikos jvertinima gali jeiti ir pavojaus nustatymas ir, jeigu tin-
ka, dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) jvertinimas, povei-
kio jvertinimas ir rizikos apibGidinimas. Jis pagristas informacija
apie medZiagg, kuri paprastai pateikiama pagal Reglamento (EEB)
Nr. 793/93 3, 4 straipsnius, 7 straipsnio 1 ir 2 punktus, 9 straips-
nio 1 ir 2 punktus, bei 10 straipsnio 2 punkta ir kita turima infor-
macija pagal $io reglamento 4 ir 5 straipsniuose nustatyta tvarka.

2. Nepaisant 1 dalies reikalavimy, tam tikram poveikiui, tokiam
kaip ozono sluoksnio ardymas, kuriam negalima pritaikyti 4 ir
5 straipsnyje nurodyty procediry, rizika, kylanti dél tokio povei-
kio, jvertinama kiekvienu atveju atskirai, o pranesé¢jas i savo ata-
skaitg, pateikta Komisijai rastu pagal 6 straipsnio reikalavimus,
jtraukia i$samy tokio jvertinimo apra$yma ir pagrindima.

3. Ivertindamas poveikij, praneséjas atsizvelgia i tas Zmoniy gru-
pes arba aplinkos sritis, kuriems tos medziagos poveikis yra zino-
mas arba pagristai numanomas remiantis turima informacija apie
medziagg, ypac atsizvelgiant j jos gamyba, pervezima, saugojima,
perdirbimg | preparatus arba kitokj apdorojima, naudojima, bei
pasalinimg arba utilizavima.

4. Jeigu medziaga, kurios rizikos jvertinimas jau yra atliktas pagal
Reglamento (EEB) Nr. 793/93 10 straipsnio reikalavimus, vél atsi-
randa prioritety sgrase, atliekant vélesnj rizikos jvertinima, atsi-
zvelgiama i pries tai atliktg (-us) rizikos jvertinima (-us).

4 straipsnis

Rizikos jvertinimas: Zmoniy sveikata

Kiekvienai medziagai, kuri atsiranda prioritety sarase pagal Regla-
mento (EEB) Nr. 793/93 8 straipsnio reikalavimus, praneséjas

atlieka rizikos jvertinima pagal jos poveikj Zmoniy sveikatai, kurio
pirmasis etapas — pavojaus nustatymas, kai paaiskinamos jo
savybés ir galimas Zalingas poveikis, nurodytas I priedo A dalyje
ir II priedo A dalyje. Nustates pavojingumg, praneséjas atlicka
veiksmus toliau nurodyta tvarka, laikydamasis I priedo B dalies ir
II priedo B dalies rekomendacijy:

a) i) dozé (koncentracija) — atsako (poveikio) jvertinimas, jei
tinka;

i) poveikio jvertinimas bet kuriai gyventojy grupei (t. y. dar-
bininkams, vartotojams arba asmenims, netiesiogiai
paveiktiems per aplinka), kuri paveikta arba galéty bati
paveikta $ia medziaga;

b) rizikos apibadinimas.

5 straipsnis

Rizikos jvertinimas: aplinka

Kiekvienai medZiagai, kuri atsiranda prioritety sarase pagal Regla-
mento (EEB) Nr. 793/93 8 straipsnio reikalavimus, pranes¢jas
pavojy jvertina pagal jos poveikj aplinkai, kurio pirmasis etapas
— pavojingumo nustatymas. Nustates pavojinguma, praneséjas
atlieka veiksmus toliau nurodyta tvarka, laikydamasis III priede
isdéstyty rekomendacijy:

a) i) dozés (koncentracija) — atsako (efekto) jvertinimas, jei
tinka;

ii) poveikio jvertinimas paveiktoms aplinkos sritims arba
toms, kurios galéty biiti paveiktos $ia medziaga;

b) rizikos apibtdinimas.

6 straipsnis

Rizikos jvertinimo ataskaita

Atlikes rizikos jvertinima pagal 4 ir 5 straipsniy reikalavimus,
praneséjas paruodia ataskaitg, kurioje turéty bati bent V priede
nurodyta informacija kartu su rizikos jvertinimui svarbiais
duomenimis. Si ataskaita bei jos santrauka siun¢iamos Komisijai
pagal Reglamento (EEB) Nr. 793/93 10 straipsnio 3 dalies
reikalavimus.

7 straipsnis

Baigiamosios nuostatos

Sis reglamentas jsigalioja 60-aja dieng po jo paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimtas Briuselyje, 1994 m. birzelio 28 d.

Komisijos vardu
René STEICHEN

Komisijos narys



Europos Sajungos oficialusis leidinys

363

I PRIEDAS

RIZIKOS [VERTINIMAS: ZMONIU SVEIKATA (TOKSISKUMAS)

A dalis

[vertinant rizikg pagal 4 straipsnio reikalavimus, atsizvelgiama i toliau i$vardytg toksinj poveikj bei gyventojy grupes,
kurios yra paveiktos arba galéty bati paveiktos:

POVEIKIS

1. Umus toksiskumas

2. Dirginimas

3. Edumas

4. Jautrinimas

5. Pakartotinés dozés toksiskumas
6. Mutageniskumas

7. Kancerogeniskumas

8. Toksiskumas reprodukcijai

ZMONIU GRUPES

1.

2.

2.1.

2.2.

2.3

2.4.

2.5.

3.1.

Darbuotojai
Vartotojai

Asmuo, paveiktas netiesiogiai per aplinka

B dalis

PAVOJINGUMO NUSTATYMAS

Tikslas — nustatyti konkrety poveiki ir i§ naujo apsvarstyti (laikina) klasifikacija atsizvelgiant i visus turimus
duomenis.

DOZES (KONCENTRACIJOS) IR ATSAKO (POVEIKIO) SANTYKIO [VERTINIMAS

Pakartotiniy doziy toksiskumo ir toksiskumo reprodukcijai atvejais yra jvertinamas dozés ir atsako santykis,
o kur jmanoma, nustatomas iki tol nepastebéto zZalingo poveikio lygis (NZpl). Jei nejmanoma nustatyti Nzpl,
nustatomas Zemiausias dozés ir koncentracijos santykis, susijes su Zalingu poveikiu, t. y. nustatomas Zemiausias
pastebétas zalingo poveikio lygis (Zpzpel).

Umiam toksiskumui, édumui ir dirginimui ne visada jmanoma gauti Nzpl arba Zpzpl remiantis tyrimy, atlikty
pagal Direktyvos 67/548/EEB reikalavimus, duomenimis. Umiam toksiskumui apskai¢iuojamos LD50 arba
LC50 vertés arba, jei buvo naudota fiksuoty doziy procediira, apskai¢iuojama diskriminaciné dozé. Kitokiam
poveikiui pakanka nustatyti, ar medZziaga turi biidinga savybe sukelti tokj poveiki.

Mutageniskumui ir kancerogeniskumui nustatyti pakanka issiaiskinti, ar medZziaga turi jai budinga savybe
sukelti tokj poveikij. Taciau, jeigu galimai jrodyti, kad kancerogeniska laikoma, néra genotoksiska, pakanka
nustatyti Nzpl/ZpZpl, kaip nurodyta 2 punkto 1 papunktyje.

Kas dél odos jautrinimo ir kvépavimo jautrinimo, jeigu néra sutarimo dél galimybés nustatyti tokj dozés ir
koncentracijos santyki, Zemiau kurio neturéty pasireiksti Zalingas poveikis tai medziagai jau jautriam asmeniui,
tuomet pakanka jvertinti, ar medziaga turi biidingg savybe sukelti tokj poveikj.

Jei galima pasinaudoti duomenimis apie toksiskuma, gautais stebint paveiktus Zmones, pvz., duomenimis i3
apsinuodijimy centry arba epidemiologijos apZzvalgy, tiems duomenims skiriamas ypatingas démesys, kai
atliekamas rizikos jvertinimas.

POVEIKIO IVERTINIMAS

Poveikio jvertinimas atlickamas kiekvienai gyventojy grupei (darbuotojams, vartotojams ir asmenims, kurie gali
bati netiesiogiai paveikti per aplinka), kuriems tos medziagos poveikis yra Zinomas arba gali biti pagristai
numatytas. [vertinimo tikslas — kiekybiskai ir kokybiskai jvertinti medziagos dozés ir koncentracijos, kuria
gyventojai yra paveikti arba gali bati veikiami, santykj. Tokiame jvertinime atsizZvelgiama | poveikio bido
pokycius erdvéje ir laike.
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3.2

3.3.

3.4

4.1.

4.2.

4.3.

[vertinant poveikj ypac atsizvelgiama j:
i)  tinkamai i§matuotus poveikio duomenis;
ii) gaminamos ir (arba) importuojamos medziagos kiekj;

i) gaminamos ir (arba) importuojamos medziagos forma ir (arba) kokia forma ta medziaga yra naudojama
(pvz., pati medziaga ar kaip preparato sudedamoji dalis);

iv) naudojimo badas ir izoliavimo laipsnis;
v)  vykdymo data, jei reikia;

vi) medziagos fizinés ir cheminés savybés, taip pat ir, kur svarbu, savybeés, kurios jgyjamos proceso metu (pvz.,
aerozolio susidarymas);

vii) skilimo produktai ir (arba) transformacijos produktai;

vii) galimi poveikio bidai ir absorbcijos galimybé;

ix) poveikio daznis ir trukmé;

x)  konkrecios paveiktos gyventojy grupés/iy tipas/ai ir dydis, jei tokia informacija galima gauti.

Jeigu jmanoma gauti tinkamai iSmatuotus, tipinius poveikio duomenis, atlickant poveikio jvertinima, bitina
ypatingai atsizvelgti i juos. Jei poveikio lygiams jvertinti yra naudojami apskai¢iavimo metodai, yra taikomi
atitinkami modeliai. Taip pat yra atsizvelgiama i svarbius monitoringo duomenis apie medziagas, kuriy
naudojimas ir poveikio blidai panasiis arba panasios jy savybés.

Jei medziaga jeina i preparato sudéti, svarbu atsizvelgti j tame preparate esancios medziagos poveikj, jeigu jis
klasifikuojamas pagal tos medziagos toksikologines savybes pagal Tarybos direktyvos 88/379/EEB (1)
reikalavimus arba jeigu yra kitos svarbios susiriipinima keliancios aplinkybés.

RIZIKOS APIBUDINIMAS

Jeigu kuriai nors 1§ I priedo A dalyje i§vardyty poveikio riiiy buvo nustatytas Nzpl ar Zpzpl, i kiekvieno
poveikio apibiidinimg jeina ir Nzpl ar Zpzpl palyginimas su dozés ir koncentracijos, kuriomis buvo paveikti
gyventojai, santykio jvertinimu. Jeigu galima gauti kiekybinj poveikio jvertinimg, gaunamas poveikio lygio ir
Nzpl(Zpzpl) santykis. Remiantis kiekybiniu arba kokybiniu poveikio ir Nkel(Zskel) jvertinimo palyginimu,
pranes¢jas pateikia io poveikio rizikos jvertinimo rezultatus.

Jeigu kuriai nors i§ I priedo A dalyje igvardinty poveikio riisiy Nzpl ar Zpzpl nebuvo nustatytas, kiekviename
$io poveikio rizikos apibiidinime taip pat turi bati jvertinimas, paremtas kiekybine ir (arba) kokybine
informacija apie esamg poveikj atitinkamiems gyventojams ir apie galimybe, kad tas poveikis gali pasireiksti (2).
Atlikes jvertinimg, prane$éjas pateikia Sio poveikio rizikos jvertinimo rezultatus.

Apibtidindamas rizika, praneséjas be kita ko atsizvelgia i:

i) be kity faktoriy, netikrumg, atsirandantj dél eksperimentiniy duomeny jvairovés bei pakitimy tarp rasiy ir
paciose riidyse;

ii) poveikio kilme ir stipruma;

i) Zmoniy grupés, kuriai taikoma kiekybiné ir (arba) kokybiné informacija apie poveikj.

INTEGRAVIMAS

Pagal 4 straipsnio nuostatas rizikos apibaidinimas gali biti atlickamas daugiau negu vienam potencialiam
zalingam poveikiui arba daugiau negu vienai Zmoniy grupei. Praneséjas jvertina kiekvieno poveikio rizikos
apibiidinimo rezultatus. Atlikes rizikos jvertinima, pranes¢jas i§ naujo apsvarsto skirtingus rezultatus ir pateikia
integruotus rezultatus apie bendrg medziagos toksiskuma.

OLL 187,1988 7 16, p. 14.

Jeigu, nezidirint to, kad Nzpl(ZpZzpl) nebuvo nustatytas, tyrimy rezultatai vis tick rodo rysj tarp dozés ir koncentracijos ir zalingo
poveikio stiprumo, arba jei, priklausomai nuo tyrimo metodo, kuriame naudojama tik viena dozé arba koncentracija, yra
jmanoma jvertinti santykinj poveikio stiprumg, i tokig informacija yra atsizvelgiama, jvertinant atsirandancio poveikio galimybe.
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II PRIEDAS

RIZIKOS [VERTINIMAS: ZMONIU SVEIKATA (FIZINES IR CHEMINES SAVYBES)

A dalis

[vertinant rizikg pagal 4 straipsnio reikalavimus, atsiZvelgiama j potencialy Zalinga poveiki, kuris gali pasireiksti toliau
i$vardytose gyventojy grupése, paveiktose arba kurios gali biti paveiktos medziagomis, turinCiomis tokias savybes.

SAVYBES
1. Sprogumas
2. Degumas

3.

Oksidavimosi potencialas

ZMONIU GRUPES

1.

2.

Darbininkai
Vartotojai

Asmenys, netiesiogiai paveikti per aplinkg

B dalis

PAVOJINGUMO NUSTATYMAS

Tikslas — nustatyti susirtipinima keliantj poveikj ir i§ naujo apsvarstyti (laiking) klasifikacija, atsizvelgiant j visus
turimus duomenis.

POVEIKIO IVERTINIMAS

Jeigu rizika reikia jvertinti pagal 4 straipsnio reikalavimus, bitina nustatyti Zinomas arba aiskiai numatomas
naudojimo salygas.

RIZIKOS APIBUDINIMAS

[ rizikos apib@idinimg jeina jvertinimas galimybés, kad Zalingas poveikis atsiras esant Zinomoms arba aiskiai
numatomoms naudojimo salygoms. Praneséjas pateikia rizikos jvertinimo rezultatus.

INTEGRAVIMAS

Pagal 4 straipsnio nuostatas rizikos apibiidinimas gali biti atliekamas daugiau negu vienam potencialiam
zalingam poveikiui arba daugiau negu vienai Zmoniy grupei. Pranes¢jas jvertina kiekvieno poveikio rizikos
apibadinimo rezultatus. [vertings rizika, pranes¢jas i§ naujo apsvarsto skirtingus rezultatus ir pateikia integruotus
rezultatus.
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

O]

111 PRIEDAS

RIZIKOS IVERTINIMAS: APLINKA

PAVOJINGUMO NUSTATYMAS

Tikslas — nustatyti susiriipinima keliantj poveikj ir (arba) savybe (-es) ir i§ naujo apsvarstyti (laiking)
klasifikacija, atsizvelgiant j visus turimus duomenis.

DOZES (KONCENTRACIJOS) — ATSAKO (POVEIKIO) [VERTINIMAS

Tikslas — numatyti tokig medziagos koncentracijg, kad, esant mazesniems jos dydziams, kenksmingas poveikis
konkrecioje aplinkos sferoje neturéty pasireikti. Si koncentracija yra Zinoma kaip apskaiciuotoji, poveikio
nesukelianti koncentracija (PNK). Taciau tam tikrais atvejais, gali baiti nejmanoma nustatyti PNK, bet turéty bati
atlickamas kokybinis dozés (koncentracijos) — atsako (poveikio) santykio jvertinimas.

PNK gali biiti apskai¢iuojamas taikant jvertinimo koeficientg reiksméms, gaunamoms i organizmy tyrimy, t. y.
LD50 (vidutiné mirtina dozé), LS50 (vidutiné mirtina koncentracija), EC50 (vidutiné efektiné koncentracija),
IC50 (koncentracija, sukelianti 50 % duotojo parametro slopinimg) arba LOEL(C) (Zemiausias pastebétas
poveikio lygis (koncentracija)) arba naudojant kitus tinkamus metodus.

[vertinimo koeficientas — tai neapibréztumo laipsnis perkeliant tyrimu ribotu rtisiy skai¢iumi duomenis j realig
aplinka. Todél, kuo daugiau duomeny ir kuo ilgesné tyrimy trukmé, tuo mazesnis netikrumo laipsnis ir
jvertinimo koeficiento dydis (?).

POVEIKIO [VERTINIMAS

Poveikio jvertinimo tikslas — numatyti tokia medziagos koncentracija, kuria tikétina aptikti aplinkoje. Si
koncentracija yra Zinoma kaip numatoma aplinkos koncentracija (NAK). Taciau tam tikrais atvejais gali bati
nejmanoma nustatyti NAK, ir reikéty atlikti kokybinj poveikio jvertinima.

NAK arba, jeigu reikia, kokybinj poveikio jvertinima reikia nustatyti tik tiems aplinkos komponentams, kur
vyksta emisija, i$pylimas, pasalinimas arba tai yra numatoma.

NAK arba poveikio kokybinis jvertinimas nustatomas, jei reikia, atsizvelgiant j:
i)  tinkamai i§matuotus poveikio duomenis;
ii)  kiekius, kokiais ta medziaga yra gaminama ir (arba) importuojama;

i) formg, kokia ta medziaga gaminama ir (arba) importuojama ir (arba) ta medziaga naudojama (pvz., pati
medZiaga ar preparato sudedamoji dalis);

iv) naudojimo buda ir izoliavimo lygj;
v) apdorojimo data, jei reikia;

vi) medziagos fizines ir chemines savybes, ypa¢ lydymosi temperatiira, virimo temperatiirg, gary slégj,
pavirsiaus jtemptj, tirpuma vandenyje, n-oktanolio arba vandens pasiskirstymo koeficients;

vii) skilimo produktus ir (arba) transformacijos produktus;
viii) galimus patekimo i aplinkos komponentus biidus bei absorbcijos/desorbcijos ir skilimo galimybes;

ix) poveikio daznj ir trukme.

Jei atlickant poveikio jvertinimg jmanoma gauti tinkamai i§matuotus, tipinius poveikio duomenis, i juos
atkreipiamas ypatingas démesys. Jei poveikio koncentracijoms vertinti naudojami apskaic¢iavimo metodai,
taikomi atitinkami modeliai. Jei reikia, atskirais atvejais atsizvelgiama j svarbius monitoringo duomenis apie
panasiai naudojamas medZiagas ir | poveikio bidus arba panasias savybes.

[vertinimo koeficientas, lygus 1 000, yra dazniausiai taikomas L(E) C50 reik$mei, kuri gaunama i§ imaus toksiskumo duomeny,
bet tas koeficientas gali bati sumazinamas, gavus kita svarbig informacija. Mazesnis jvertinimo koeficientas dazniausiai yra
taikomas NOEC, kuris gaunamas i3 ilgalaikio/chronisko toksiskumo tyrimy duomeny.
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4.1.

4.2.

RIZIKOS APIBUDINIMAS

Kiekvienai aplinkos sri¢iai rizikos apibidinimas, kiek tai yra jmanoma, apima NAK palyginimg su PNK taip, kad
buty galima nustatyti NAK/PNK santykj. Jei NAK/PNK santykis yra lygus vienetui arba mazesnis uz vieneta,
tolimesné informacija ir (arba) tyrimas bei rizikos sumazinimo priemonés greta ty, kurios jau yra naudojamos,
néra bitinos. Jei koeficientas didesnis negu vienetas, jvertinima atlikes asmuo, remdamasis to koeficiento dydziu
bei kitais svarbiais veiksniais, kaip antai:

i) bioakumuliacinio potencialo pozymiais;

i) toksiskumo ir laiko kreivés forma ekotosiskumo tyrimuose;

iii) kito Zalingo poveikio poZymiais, stebimais toksiskumo tyrimuose, pvz., klasifikavimas | mutageninius,
toksiskus arba labai toksiskus, arba zalingus, kai rizikos frazé R40 (,Galima negrijZztamo poveikio rizika“)
arba R48 (,Rimta rizika sveikatai, esant ilgalaikiam poveikiui®);

iv) duomenimis apie struktiiriskai panasias medziagas,

sprendZia, ar tolimesné informacija ir (arba) tyrimai yra reikalingi susirtipinimui pasalinti, arba yra reikalingos
priemones rizikai sumazinti.

Jei nebuvo jmanoma nustatyti NAK/PNK santykio, i rizikos apibiidinimg jeina galimybés, kad poveikis pasireiks
tuo metu esamomis sglygomis arba numatomomis poveikio salygoms, kokybinis jvertinimas. Atlikus tokj
jvertinimg bei atsizvelgiant j tokius svarbius veiksnius, kaip i§vardintieji 4 punkto 1 papunktyje, praneséjas
pateikia Sio poveikio keliamos rizikos apibtidinimo rezultatus.

INTEGRAVIMAS

Laikantis 5 straipsnio nuostaty, rizikos apibiidinimas gali biiti atliekamas daugiau negu vienai aplinkos sri¢iai.
Prane$¢jas jvertina rizikos jvertinimo rezultatus kiekvienai sriciai. Atlikgs rizikos jvertinima, praneséjas
patikrina skirtingus rezultatus ir pateikia bendrus rezultatus apie bet kokj tos medZziagos poveikj aplinkai.
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IV PRIEDAS

GALUTINIS REZULTATU INTEGRAVIMAS

1. Rezultatus, pateiktus pagal I priedo B dalies 5 punkto, II priedo B dalies 4 punkto ir IIl priedo 5 punkto
reikalavimus, prane$éjas i§ naujo apsvarsto ir apibendrina kartu su rizikos, nustatytos rizikos jvertinime, visuma.

2. Pagrindziami reikalavimai dél tolimesnés informacijos/tyrimy ar rekomendacijos dél rizikos sumazinimo
priemoniy apsvarstymo.
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V PRIEDAS

RIZIKOS IVERTINIMO ATASKAITOJE PATEIKTINA INFORMACIJA

1. Europos Bendrijy Komisijai pagal 6 straipsnj jteikiama rasytiné ataskaita sudaroma i§ $iy daliy:

i) pagal IV prieda atlikto rizikos jvertinimo rezultaty;

ii) kitos informacijos ir (arba) reikalingy bandymy aprasymo bei pagrindimo ir pasidlymo dél laiko, per kurj
turéty bati pateikiama ta kita informacija ir bandymy rezultatai, jeigu reikia kitos informacijos apie galima
(-us) vieng arba daugiau Zalingy poveikiy, Zmoniy grupe (-es) ar aplinkos sritj (-is) ir (arba) atlikti su zalingu
poveikiu, Zmoniy grupe (-émis) ar aplinkos sritimi (-mis) susijusius bandymus;

iii

=

pareiskimo, kad remiantis visa prieinama informacija siuo metu nereikia kitos informacijos apie medziaga
arba su ja atlikti bandymo ir kad $iuo metu nebiitina imtis priemoniy rizikai sumazinti nei jau taikomos, jeigu
$iuo metu nereikia kitos informacijos ir (arba) atlikti bandymy bei neprivaloma imtis kity priemoniy rizikai
sumazinti nei jau taikomos priemonés atsizvelgiant i visus galimus Zalingus poveikius, Zmoniy grupes ir
aplinkos sritis;

=

pareiskimo apie poveikj (-ius), Zmoniy grupe (-es) ir (arba) aplinkos sritj (-is), kuriai (-ioms) turi bati sumazinta
rizika ir paaiskinimo dél batinybes imtis rizika maZinanciy priemoniy, jeigu bitina apriboti rizikas ir imtis
priemoniy, kad biity sumazinta su vienu galimu arba keliais Zalingais poveikiais, Zmoniy grupe (-éms) ar
aplinkos sritimi (-imis) susijusi rizika. Atsizvelgiama j rizikos mazinimo priemones, kuriy jau buvo imtasi.
Pagal Reglamento (EEB) Nr. 79393 10 straipsnio 3 dalj parengiama rizikos mazinimo strategija, kuri
pateikiama Komisijai kartu su Siame reglamente numatytu rizikos jvertinimu.

2. Jeigu rizikai apibadinti naudojami I priedo B dalies 4 skirsnyje ir Il priedo 4 skirsnyje aprasyti poveikio ir pasek-

miy santykiai arba III priedo 2 skirsnyje aprasyti jvertinimo koeficientai, tie santykiai arba koeficientai yra patei-
kiami, o naudojami skai¢iavimo metodai paaiskinami.

3. Duomenys, kurie laikomi svarbiais I priedo A dalyje ir I priedo A dalyje ivardyty kickvieno poveikio arba savybeés

ir kiekvienos poveikio grupés ir visy aplinkos savybiy bei aplinkos sriciy pagal IIl prieda duomenimis ir dél to
kuriais vertindamas rizika remiamasi prane$é¢jas, Europos Bendrijy Komisijai pateikiami naudojant atitinkama
kompiuterio programa.



