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Bendroji ataskaita dél REACH reglamento
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taip pat tam tikry REACH reglamento aspekty perziiira pagal REACH reglamento
75 straipsnio 2 dalj, 138 straipsnio 2 dalj, 138 straipsnio 3 dalj ir 138 straipsnio 6 dalj

(Tekstas svarbus EEE)

1. IVADAS

2007 m. birzelio 1 d. jsigaliojo REACH reglamentas', kuriuo siekiama uztikrinti
auk$to lygio Zzmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga, taip pat laisvag cheminiy
medziagy judéjimg vidaus rinkoje, kartu didinant konkurencinguma, ir atsakomybe
uz cheminiy medziagy rizikos valdyma nuo valdzios institucijy perkelti pramonei.
Priemus REACH reglamentg visiems suinteresuotiesiems subjektams iskilo svarbiy
uzdaviniy ir klausimy. Pagal REACH reglamentg reikéjo nustatyti naujy formy
bendroviy bendradarbiavima, kad jos galéty tarpusavyje dalytis informacija, taip pat
patobulinti informacijos perdavimg visoje tiekimo grandingje ir iSplétoti bendroviy ir
valdzios institucijy konsultavimo ir paramos reglamento jgyvendinimo klausimais
priemones.

Praéjus penkeriems metams nuo REACH reglamento jsigaliojimo dienos, jveikti
pagrindiniai jo jgyvendinimo etapai. Sékmingai laikytasi pirmojo registracijos
termino 2010 m. — pramonés atstovai jvykdé savo jsipareigojimus: pateikti 24 675
registracijos dokumentai, susij¢ su 4 300 medziagy. Taigi itin pagerinta su rizikos
valdymu susijusiy turimy duomeny kokybé ir dél to gerokai sumazéjo registruoty
cheminiy medZiagy nominali rizika. Valdzios institucijos taip pat vykdeé atitinkamus
uzdavinius, pvz., atsaké i tikstan¢ius klausimy, kuriuos per visose valstybése narése
veikianCias pagalbos tarnybas teiké jvairiis subjektai, daugiausia — MVI. 2007 m.
isteigta Europos cheminiy medziagy agentiira (ECHA) Siuo metu visapusiskai veikia.
Tuo paciu laikotarpiu Komisija skyré 330 mln. EUR moksliniams tyrimams ir kitai
bandymy su gyviinais alternatyviy metody kiirimo veiklai finansuoti.

Komisijai teko jvairts ataskaity teikimo ir perzitiros jsipareigojimai, vykdytini
pra¢jus penkeriems metams nuo reglamento jsigaliojimo dienos — §ia ataskaita jie ir
vykdomi. Be to, ataskaitoje Komisija pateikia bendresniy REACH reglamento
veikimo vertinimy rezultatus. Pridedamame tarnyby darbiniame dokumente®
pateikiama iSsamesnés informacijos apie rezultatus, kuriais grindziamos S§ios
ataskaitos iSvados ir rekomendacijos.

Pagal REACH reglamenta® Komisija turi pateikti ataskaita apie patirtj, susijusia su
reglamento veikimu, taip pat apie Komisijos finansavimg, skirtg alternatyviems
bandymy metodams kurti ir vertinti. Pagal REACH reglamenta Komisija taip pat turi
perzitréti cheminiy medZziagy, kurios gaminamos mazais kiekiais, registravimo
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reikalavimus, pateikti ataskaitg apie butinybe registruoti tam tikry tipy polimerus (jei
tokia biitinybe yra), jvertinti, ar reikia i§ dalies pakeisti REACH reglamento taikymo
sritj, kad ji i§ dalies nesutapty su kity Sajungos nuostaty taikymo sritimi, taip pat
atlikti ECHA perZiiira.

BENDROS ISVADOS DEL REACH REGLAMENTO TIKSLU IGYVENDINIMO
Zmoniy sveikata ir aplinka

REACH reglamentas priimtas siekiant uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygi, skatinti taikyti alternatyvius cheminiy medZziagy keliamo pavojaus
vertinimo metodus, uztikrinti laisva cheminiy medziagy judéjima vidaus rinkoje,
kartu didinti konkurencinguma ir skatinti naujoviy diegima. REACH reglamentas yra
svarbus ES jgyvendinant jsipareigojimg vykdyti 2002 m. Pasaulio auks¢iausiojo
lygio susitikime tvaraus vystymosi klausimais priimtg jgyvendinimo plang, pagal
kurj siekiama, kad iki 2020 m. cheminés medziagos biity gaminamos ir naudojamos
taip, kad biity kuo labiau maZinamas didelis neigiamas poveikis Zmoniy sveikatai ir
aplinkai.

REACH reglamentu nustatyta sistemiSka cheminiy medZiagy registracija.
Registruojant medziagas turi biiti dokumentuojamas cheminiy medziagy saugus
naudojimas, taip pat jy keliamas pavojus, kad registruotojai galéty jas klasifikuoti ir
pazenklinti, taip pat turi biiti nurodomos rizikos valdymo priemongs, ir §i informacija
turi biiti perduodama tolesniems tiekimo grandinés dalyviams. Medziagy, kuriy
kiekis virsija 10 tony, atveju registruotojai privalo atlikti cheminés saugos vertinima,
kad nustatyty, ar reikia papildomy rizikos mazinimo priemoniy.

REACH reglamentu pagerinama atskiry cheminiy medziagy kontrolé. Apribojimais
siekiama kontroliuoti rizika, kurios tinkamai nekontroliuoja pramonés atstovai.
Kalbant apie aplinkg ir sveikatg, autorizacijos procesu siekiama uZztikrinti, kad buty
kontroliuojama labai didelj susirtipinima kelian¢iy cheminiy medziagy rizika ir toms
medZziagoms palaipsniui buty rasta tinkamy alternatyvy, jeigu tai racionalu
ekonominiu ir techniniu pozitriu.

Nors siekiant Siy tiksly reikéty naudoti gyviinus laboratoriniams eksperimentams,
REACH reglamente iSdéstyti iSsamis jpareigojimai, kuriais siekiama riboti
bandymus su gyviinais, ir nustatytos paskatos, kad biity naudojami ir kuriami
alternatyviis cheminiy medziagy keliamo pavojaus vertinimo metodai.

Trumpai tariant, REACH reglamento aplinkos ir sveikatos apsaugos tikslg tikimasi
pasiekti 1) gerinant Zinias apie cheminiy medziagy savybes ir naudojimo biidus ir
taip tobulinant saugos bei kontrolés priemones, taip pat mazinant minéty medziagy
poveikj, jskaitant neigiamg poveikj zmoniy sveikatai ir aplinkai; 2) vietoj labai didel;
susiriipinimg  kelian¢iy cheminiy medziagy naudojant maZiau pavojingas
alternatyvias chemines medziagas ar technologijas.

Su REACH reglamentu susije litkesciai

2003 m. REACH reglamento poveikio vertinime* jvertinta galima reglamento nauda
sveikatai ir aplinkai (toliau — nauda). REACH reglamento nauda lemia tai, kad
taikomos tinkamos rizikos mazinimo priemonés (pirma, jas taiko pramonés atstovai,

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas [REACH reglamentas], iSpléstinis poveikio vertinimas,
Europos Komisija, 2003 10 29, {COM(2003) 644}.
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antra, jos taikomos valdzios institucijy nurodymu), nes sistemisSkai renkama ir
gaunama informacija apie cheminiy medziagy keliamus pavojus ir naudojima.

Poveikio vertinime nurodytas galimas numatomos ilgalaikés naudos sveikatai
mastas, €émusis minéty rizikos maZinimo priemoniy. Numatyta, kad REACH
reglamento teigiamas poveikis visuomenés sveikatai pradés reikStis nuo jo
igyvendinimo pradzios pragjus 10 mety, t.y. 2018 m., o visg teigiama poveiki
visuomené pajus po dar 20 mety: bendra REACH reglamento naudos sveikatai per
30 mety verté pasieks 50 mird. EUR (po diskontavimo). Kitame tyrime’ nustatyta,
kad REACH reglamento ilgalaiké nauda aplinkai per 25 metus sieks iki 50 mlrd.
EUR (po diskontavimo). Nors ir biita metodiniy sunkumy, padaryta bendra iSvada,
kad REACH reglamento nauda turéty biiti gerokai didesné uz islaidas.

Rezultatai

Kaip ir tikétasi, nuo REACH reglamento jsigaliojimo dienos praéjus penkeriems
metams, naudg vertinti dar per anksti. Taciau Komisija, remdamasi kokybinés
informacijos ir tipinio kiekybiniy rodikliy rinkinio analize, apzvelgé pradines
tendencijas.

Komisija perzitir¢jo pagrindinius veiksnius, kurie jau daro poveikj ir gerokai padeda
siekti naudos, tai — registracija, informacija tiekimo grandinéje, autorizacija ir
apribojimai. Taip pat iSnagrinétos naudos siekti padedancios priemoneés, kaip antai
dokumentacijos vertinimas, konsultavimas, patikrinimai ir vykdymo uztikrinimo
veikla.

Komisija pazymi, kad:

—  padaugéjus informacijos, kei¢iama — daugiausia grieztinama — klasifikacija.
Taip pat, palyginti su padétimi iki priimant REACH reglamenta, pageréjo
turimos informacijos, kuria remiantis atlickamas rizikos vertinimas, kokybé¢;

— padaugejus informacijos tiekimo grandingje ir patobulinus saugos duomeny
lapus, nustatomos tinkamesnés rizikos valdymo priemonés, o tai padeda
mazinti nominalig rizikg ir yra naudinga galutiniams naudotojams, pvz.,
gamintojams;

— dél sugrieztinty su labai didelj susiripinimg kelian¢iomis cheminémis
medziagomis susijusiy jpareigojimy, numatyty nuostatomis dél kandidatinio
sgraso ir autorizacijos, gerokai pasistiméta pakeiCiant tas medziagas visoje
tiekimo grandinéje.

Taigi daroma pazanga jgyvendinant REACH reglamento tiksla, susijusj su Zmoniy
sveikata ir aplinka. Tikimasi, kad tokia tendencija dar ryskés, ¢émus visapusiSkai
veikti pagrindiniams naudos veiksniams. Taciau Komisija atkreipia démesj | kai
kuriuos pagrindinius trilkumus, kurie gali trukdyti siekti naudos:

— ECHA pranesé, kad daugelis registracijos dokumenty neatitiko reikalavimy,
iskaitant susijusiy su cheminiy medziagy tapatybe;

Europos Komisijos uzsakymu organizacijos DHI atliktas tyrimas ,,REACH reglamento poveikis
aplinkai ir zmoniy sveikatai“ (,,The impact of REACH on the environment and human health®),
2005 m. rugséjo mén.
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— ECHA taip pat pranes¢, kad registruotojai nepakankamai jvertina patvariy,
bioakumuliaciniy ir toksisky bei labai patvariy ir didelés bioakumuliacijos
cheminiy medziagy savybes;

— pramonés atstovai pranes¢, kad esama problemy dél iSpléstinio saugos
duomeny lapo turinio ir formos.

Todél Komisija:

(a) praso pramonés atstovy pirmiausia pagerinti registracijos dokumenty kokybe,
visy pirma pasalinant triikumus, dél kuriy nesilaikoma reikalavimy, ir prireikus
skubiai atnaujinti §iuos dokumentus;

(b) ragina ECHA ir valstybes nares sustiprinti pastangas, kad buty laikomasi
dokumenty informacijai keliamy reikalavimy;

c) ragina ECHA ir pramonés atstovus spresti iSpléstiniy saugos duomeny lapy
g p p p g p
pildymo, perdavimo ir jy naudojimo problemas ir skatinti juos naudoti kaip
vieng pagrindiniy rizikos valdymo priemoniy;

(d) kartu su ECHA surinks papildomy praktiniy jrodymy, kaip gerinti cheminiy
medziagy identifikavimo ir tapatumo nustatymo pagrindg. Tinkamais atvejais
Komisija gali pasiiilyti priemones, jskaitant jgyvendinimo teisés aktus;

(e) bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir ECHA dés daugiau pastangy,
kad remdamasi rizikos valdymo galimybiy (RMO) sistema nustatyty
atitinkamas labai didelj susiriipinimg keliancias chemines medZiagas.

Vidaus rinka ir konkurencija

Nuo 1999 iki 2009 m. ES chemijos pramoné augo Siek tiek daugiau nei vidutiniSkai
visi gamybos sektoriai ir i§ esmés atsigavo po 2008 m. krizés. Sios pramonés
prekybos balanso duomenys - teigiami, ypa¢ geri rezultatai pelninguose
specializuotyjy cheminiy medziagy sektoriuose.

Kai 2003 m. buvo pasitlytas REACH reglamentas, ES buvo didZiausia pasaulyje
cheminiy medziagy rinka — §iy medziagy pardavimas ES sudaré apie 30 proc.
pasaulinio pardavimo. Siuo metu jis siekia apie 21 proc.: didZiausia cheminiy
medziagy rinka dabar yra Kinija. Tac¢iau ES chemijos pramoné tebéra didziausia
pasaulio eksportuotoja ir jos apyvarta absoliuCiaisiais skaiciais padidéjo.

Vidaus rinka yra vienas pagrindiniy ekonomikos augimo ir konkurencingumo
veiksniy cheminiy medziagy pramonés srityje, o REACH reglamentas padéjo
uztikrinti didesnj jos darnumg. Net jeigu kai kurios klititys dar nepasalintos,
pramonés atstovai pripaZjsta teigiama ekonominj poveikj jy verslui. Siomis
aplinkybémis Komisija primena valstybéms naréms, kad visas REACH reglamento
nuostatas reikia aiSkinti nuosekliai ir darniai, visy pirma nuostatg dél 0,1 proc. labai
didel;i susirtipinimg kelian¢iy cheminiy medziagy koncentracijos gaminiuose ribinés
vertés’. Nedarydama poveikio tam, kaip Komisija aiSkina $ias nuostatas, ir
nagrin¢jamoms byloms prie§ valstybes nares dél to, kad jos nevykde jsipareigojimy
pagal Sutartis, Komisija ragina valstybes nares ir kitus suinteresuotuosius subjektus
kiekybiSkai jvertinti galimg dabartiniy REACH reglamento nuostaty poveikj aplinkai
ir sveikatai.

Koncentracija yra 0,1 % masés, kaip nurodyta 7 ir 33 straipsniuose.
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Registracijos pagal REACH reglamenta iSlaidos kai kurias bendroves atbaidé¢ nuo
konkuravimo tam tikry cheminiy medziagy rinkose, dél to padidéjo Siy rinky
koncentracija ir kainos. Galimas teigiamas poveikis yra tas, kad dél didesnés
cheminiy medziagy tiekéjy specializacijos ir naujy verslo modeliy (pvz., cheminiy
medziagy iSperkamosios nuomos) gali padidéti sauga. D¢l to, kad bitina
restruktirizuoti kai kurias tiekimo grandinés, atsiveria galimybés, kuriomis dél
finansiniy ir organizaciniy apribojimy MV], nesulaukusios tinkamos paramos, turi
maziau galimybiy pasinaudoti.

Registracija turéjo jtakos ir tolesniems naudotojams, kurie apskritai pras¢iau suvokia
savo vaidmen] REACH reglamento kontekste. Jy padét] reikia stebéti papildomai,
ypaé atsizvelgiant j blisimus registracijos terminus. Visy pirma démesys turi buti
skiriamas gamintojams ir su REACH reglamentu susijusioms administravimo
iSlaidoms. Kadangi didzioji dauguma tolesniy naudotojy yra MV], siekiant pagerinti
REACH reglamento jgyvendinima, démesys turéty biiti telkiamas | jas.

Manoma, kad nemazai MV] nesuvokia savo vaidmens ir jsipareigojimy REACH
reglamento kontekste, o tos, kurios tai suvokia, gali biiti susidariusios netinkamag
nuomone apie tikslia savo uzdaviniy apimtj, todél tokioms jmonéms reikalinga
papildoma parama ir konsultacijos. Neseniai atlikto tyrimo rezultatai, kurie parode,
kad MV] REACH reglamentg laiko vienu i§ 10 labiausiai veikla sunkinanc¢iy ES
teisés akty’ Komisija veréia dar labiau susirpinti REACH reglamento poveikiu
MVI

Todél Komisija:

(a) nagrinés, kaip biity galima sumazinti reglamento finansinj poveikj, visy pirma
MV, inter alia, perziurédama, kaip paskirstomi registravimo mokesciai, kad
suteikty didesniy nuolaidy MV], ir papraSydama ECHA pateikti iSsamesnes
gaires dél skaidrumo, nediskriminavimo ir teisingo iSlaidy pasidalijimo;
konkretesnés Komisijos rekomendacijos, kaip sumazinti reglamento poveikij
MV], pateiktos Sios ataskaitos priede;

(b) ragina ECHA ir pramonés atstovus Informacijos apie chemin¢ medZziaga
apsikeitimo forume spresti susiriipinimg keliancius skaidrumo, informacijos
perdavimo ir islaidy pasidalijimo klausimus, intensyviau bendradarbiauti
siekiant supaprastinti procediiras ir sukurti naudotojams skirtas gaires, ypatinga
démes;j skiriant MV] ir i§laidoms;

(c) atkreipia démesj ] tai, kad kai kurios Salys tam tikrus REACH reglamento
principus jtvirtina savo teisés aktuose dél cheminiy medziagy; pripazjsta, kad
tarp Europos Sgjungos ir pagrindiniy rinky tebéra reguliavimo skirtumy, kurie
gali turéti jtakos ES iSorés konkurencingumui; toliau skatins tarptautiniu mastu
priimti su REACH reglamentu suderinamus teisés aktus.

(d) pripazista sunkumus, su kuriais susiduria daugelis imoniy (iskaitant tolesnius
naudotojus), kurioms 2013 ir 2018 m. pirma karta teks vykdyti registracijos ir
susijusius jpareigojimus. Todél artéjant kitiems registracijos terminams
Komisija taikys turimas pramonés pasirengimo steb&jimo priemones. Be to, ji
ragina valstybes nares ir ECHA déti daugiau pastangy, kad parengty pramong
Siems svarbiems etapams.

VieSos konsultacijos ,,10 labiausiai MV] veikla sunkinanéiy ES teisés akty®, kurias Europos Komisija
rengé nuo 2012 m. rugs¢jo 28 d. iki 2012 m. gruodzio 21 d.



LT

2.3.

3.1.

Inovacijos

REACH reglamentu siekiama paskatinti inovacijy diegimg. Informacijos perdavimas
tickimo grandinéje chemijos bendrovéms uZztikrina galimybe gauti naujos
informacijos apie jy klientus ir pastaryjy poreikius. Daugelis bendroviy nurodo, kad
Si informacija turi teigiamos jtakos inovacijoms. Registracijos reikméms gaunama
informacija jkvepia naujoviskai naudoti esamas medziagas.

REACH reglamentas turéjo teigiamos jtakos su naujomis cheminémis medZziagomis
susijusiems moksliniams tyrimams, nes naujoms cheminéms medZziagoms ir
cheminéms medziagoms, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, i§ esmeés
taikomos tos pacios salygos. Kaip ir tikétasi prie§ priimant REACH reglamenta,
uzregistruota daugiau naujy cheminiy medziagy.

Inovacijos REACH reglamentu skatinamos ir deél to, kad registravimo reikalavimas
netaikomas produkto ir technologiniams tyrimams bei plétrai. Tai pramonés atstovai
apskritai jvertino palankiai, taiau Komisija pazymi, kad kol kas produkto ir
technologinius tyrimus bei plétrg vykdé vos kelios MVI.

Taigi galima apibendrinti, kad REACH reglamentu su inovacijomis susijes tikslas
pasiektas, net jeigu, pavyzdziui, moksliniy tyrimy ir technologinés plétros atzvilgiu
inovacijy srityje tebeatsilickama nuo JAV ir Japonijos, taip pat did¢ja sparciai
auganc¢iy ekonomikos Saliy keliamas spaudimas. Komisija toliau stebés REACH
reglamento poveikj inovacijoms, visy pirma naujy technologijy srityse, ir iki 2015 m.
sausio 1 d. pateiks ataskaita.

BENDROJI ATASKAITA APIE REACH REGLAMENTO VEIKIMO SRITYJE JGYTA
PATIRT]

Valstybiy nariy ataskaitos apie REACH veikimg

Pagal 117 straipsnio 1 dalj valstybés narés turéjo iki 2010 m. birzelio 1 d. pateikti
ataskaitas apie REACH reglamento veikima jy atitinkamose teritorijose.

Visos valstybés narés paskyré kompetentingas institucijas. IS viso ES ir EEE
valstybése narése veikia daugiau negu 40 kompetentingy institucijy, nes 7-iose
valstybése narése jy daugiau nei viena.

Kompetentingos institucijos atlicka svarby vaidmenj, vykdant visus su REACH
reglamentu susijusius procesus. Jy efektyvus rysiy palaikymas ir bendradarbiavimas
tarpusavyje, taip pat su Komisija ir kitais suinteresuotaisiais subjektais yra vienas
svarbus veiksnys, padedantis sklandZiai ir darniai jgyvendinti REACH reglamenta.
Valstybiy nariy ataskaitos rodo, kad dauguma jy bendradarbiavimg vertina palankiai.

IS ataskaity taip pat matyti, kad kompetentingos institucijos mano, kad joms triiksta
1Stekliy ir jgiidziy uzdaviniams jgyvendinti.

Uz vykdyma atsako tik valstybés narés ir visos jos paskyré vykdymo institucijas.
Valstybés narés iki Siol atliko §iy subjekty patikrinimus: gamintojy (37 proc.
patikrinimy), importuotojy (23 proc.), tik atstovy (3 proc.) ir tolesniy naudotojy
(36 proc.). Siekiant uztikrinti nuoseklesnj vykdymag ES lygmeniu, REACH
reglamentu Europos cheminiy medZziagy agentiiroje jsteigtas Keitimosi informacija
apie vykdymg forumas. Pripazinta, kad $is forumas yra naudinga bendradarbiavimo
platforma.

— Komisija:
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3.3.

(a) padés kompetentingoms institucijoms stiprinti vidinius jgtudzius, pvz., kuriant
poveikio inovacijoms ir konkurencingumui vertinimo priemones ir jomis
dalijantis;

(b) ragina valstybes nares kuo efektyviau naudoti turimus iSteklius, uztikrinant
geresnj koordinavimg ir dalijimasi ziniomis. Vykdymo srityje reikéty siekti
kryptingy veiksmy ir saveikos su kitais ES teisés aktais;

(¢) kartu su minétu forumu parengs vykdymo rodiklius ir ragina valstybes nares
stebéti vykdymo efektyvuma;

(d) pagerins ataskaity Sablong ir aiSkiau nustatys muitiniy vaidmenj vykdant
REACH reglaments.

ECHA ataskaita apie REACH ir CLP reglamenty veikima

Pirmoji ECHA ataskaita pagal 117 straipsnio 2 dalj pateikta 2011 m. birZelio mén. Ji
rodo, kad reguliuotojai ir pramonés atstovai i§ esmeés jvykdé jsipareigojimus ir
apskritai REACH reglamentas veikia tinkamai. Vis délto 1§ iki Siol jgytos patirties
vertéty pasimokyti.

ECHA nurode tris placias sritis, kuriose reikéty patobulinti REACH ir CLP
reglamenty veikima:

— pramonés atstovai turi prisiimti visg atsakomybe uz savo registracijos
dokumentus ir aktyviai gerinti jy kokybe, net po jy pateikimo ECHA;

— reikia daugiau démesio skirti efektyviam informacijos perdavimui visoje
informavimo apie chemines medziagas ir jy naudojimo biidus grandinéje.
Reikia stiprinti priemones, kuriomis siekiama S§iy tiksly, taip pat plétoti ir
gerinti atitinkamas pagalbines priemones;

— kadangi iStekliai riboti, reikia efektyviai nustatyti medziagas, kurios REACH ir
CLP reglamenty kontekste prioritetine tvarka apsvarstytinos papildomai.
Reikety palengvinti platesnj registracijos informacijos naudojimg, kad biity
tinkamai sutelkiami institucijy iStekliai, siekiant uztikrinti saugy cheminiy
medziagy naudojima.

Nustatyta problemy visose REACH reglamento srityse; vienas jy galima iSspresti
optimizuojant jgyvendinima, dél kity Komisija turéty apsvarstyti galimybe pasitilyti
i$ dalies pakeisti REACH reglamenta. ECHA daro iSvada, kad Siuo metu pramonei
pirmiausia reikalingas stabilumas ir nusp¢jamumas, ir nepasisako uz REACH
reglamento keitimg trumpuoju laikotarpiu.

Bandymai su gyviinais

Pagal 117 straipsnio 3 dalj pateiktoje ECHA ataskaitoje iSdéstyti Sie svarbiausi
rezultatai, susij¢ su bandymy su gyviinais alternatyviais metodais:

— 90 proc. registracijos dokumenty pateiké bendrai keli subjektai, padaryta
tinkama pazanga dalijimosi duomenimis srityje;

— registruotojai placiai naudojosi bandymy atsisakymo nuostatomis;

— pagrindimo, kodél neatlickami bandymai su gyviinais, kokybé kelia
susiriipinima;

— apskritai registruotojai nesitilé nereikalingy bandymy;

— bandymy sitilymo tvarka veikia gerai;
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34.

—  pasidlyta maziau bandymy, negu tikétasi — i§ dalies dél to, kad netinkamai
priimti alternatyviis metodai, ir

— 107 aukstesnés pakopos bandymai su gyviinais atlikti nepateikus bandymy
pasitlymy.

Apskritai Komisija skyré 330 mIn. EUR alternatyviy metody kiirimui ir vertinimui
2007-2011 m. laikotarpiu paremti. Devynios valstybiy nariy kompetentingos
institucijos pranesé isleidusios po daugiau negu 100 000 EUR per metus. [$laidy
analizé pateikta tarnyby darbiniame dokumente. Reikia toliau déti pastangas, nes
tiriant tam tikrus kompleksinius toksikologinius parametrus vis dar triikksta
alternatyviy metody. Papildomas démesys turéty buti skiriamas teisés aktais
grindziamam rezultaty naudojimui ir naudotojy Svietimui.

Komisija rekomenduoja:

(a) ECHA toliau déti pastangas dokumenty vertinimo srityje, tobulinti gaires ir
palaikyti glaudesnius rySius su pramonés atstovais, kad bty teikiamas geresnés
kokybés alternatyviy metody naudojimo pagrindimas, taip pat

(b) ECHA jvertinti vieSy konsultacijy dél siilomy bandymy efektyvuma; Siy vieSy
konsultacijy metu daugiausia démesio turéty buti skiriama alternatyviems
metodams, per jas turéty biiti gauta naujos tinkamos informacijos;

(c) valstybéms naréms uztikrinti, kad bty laikomasi sitlomy bandymy
reikalavimy.

Komisija stebés, kaip moksliniams tyrimams skirtos 1éSos naudojamos
alternatyviems metodams, kad paskatinty juos plétoti pagal atitinkamas Komisijos
komunikato dél cheminiy medziagy sudétinio poveikio® dalis, atsizvelgdama j teisés
aktais grindziamo naudojimo svarbg. Tinkamais atvejais Komisija taip pat
tarptautiniu mastu ir jvairiuose sektoriuose vykdys koordinavimo veikla.

Cheminiy medziagy, kuriy pagaminamas kiekis nuo 1 iki 10 tony, registravimo
reikalavimuy ir poreikio registruoti tam tikry tipy polimerus perziiira

Ivertinta, ar vykdant cheminiy medziagy, kuriy pagaminamas kiekis nuo 1 iki 10
tony, registravimo reikalavimus, tinkamai nustatomas pavojus zmoniy sveikatai ir
aplinkai. Be kita ko, vertinami visi nustatyti zmoniy sveikatos ar aplinkos srities
klasifikacijos kriterijai, kuriy pakanka klasifikacijai pagal CLP reglamenta, ir
nustatytos atitinkamos rizikos valdymo priemonés. Komisija patvirtina, kad
informacijai keliami reikalavimai yra ne tokie griezti, kaip EBPO patikrinimo
informacijos duomeny rinkinio atveju, nes nereikalaujama cheminés saugos
ataskaitos.

Siuo metu Komisija turi nepakankamai informacijos apie poveikj inovacijoms ir
konkurencingumui, kad galéty pasitlyti pakeisti informacijai apie chemines
medziagas, kuriy tonomis pagaminama nedaug, keliamus reikalavimus.

Be to, Komisija $iuo metu svarsto, ar reikia registruoti tam tikry tipy polimerus. Kol

kas nepakanka informacijos, kad biity galima padaryti iSvadas d¢l minéto poreikio ir
pagristumo.

[...] Komisijos komunikatas ,,Cheminiy medziagy sudétinis poveikis Cheminiy medziagy miSiniai‘,
{COM/2012/0252}, 5.2 skirsnio 4 dalies i ir ii punktai.
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Atsizvelgdama | galimg naudg ir iSlaidas, Komisija tes veiklg Siose srityse,
bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir kitais suinteresuotaisiais subjektais, ir
prireikus iki 2015 m. sausio 1 d. pateiks pasiiilyma.

Klasifikavimas, Zenklinimas ir pakavimas

CLP reglamente’ ES lygmeniu nustatytos cheminiy medziagy ir miginiy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo taisyklés. Jo pagrindiniai tikslai — nustatyti, ar
medziaga arba miSinys turi savybiy, dél kuriy jie klasifikuotini kaip pavojingi, ir
suderinti standartinius simbolius, frazes ir pakavimo salygas, naudotinus siekiant
informuoti vartotojus. Si informacija apie medZiagas pateikiama registracijos
dokumentuose pagal REACH reglamenta.

CLP reglamento vykdymas glaudziai susijes su REACH reglamento vykdymu,
kylantys sunkumai taip pat panaSis. Valstybés narés patikrinimus pagal CLP
reglamentg daznai vykdo atlikdamos patikrinimus pagal REACH reglaments. Be to,
ECHA administruojamas Keitimosi informacija apie vykdyma forumas uzdavinius
vykdo pagal abu reglamentus. Siekiant CLP ir REACH reglamenty tiksly, biitina
uztikrinti tvirtg ir darny poziiirj i jy vykdyma.

Pagal CLP reglamento 46 straipsnio 2 dalj valstybés narés turi reguliariai teikti
ataskaitas apie oficialiy patikrinimy ir kity vykdymo priemoniy, kuriy imtasi,
rezultatus. Pirmosios pateiktos ataskaitos apémé laikotarpj nuo 2009 m. sausio mén.
iki 2011 m. birzelio mén. IS viso 26 valstybiy nariy pateikty ataskaity iSsamumas ir
jose aptarti klausimai gerokai skyreési.

Dauguma valstybiy nariy bendradarbiauja, koordinuoja veikla, keiciasi informacija ir
taiko tinkamas sankcijas, kuriomis uztikrina CLP reglamento vykdyma. Dauguma
taip pat taiko vykdymo strategija, kuri atitinka minéto forumo iSplétota strategija.
Bendras tam tikry produkty ir atskiry uz vykdyma atsakingy subjekty patikrinimy
skaiCius per pastaruosius trejus metus nuolat did¢jo. Kalbant apie sritis, kuriose
reikalingi patobulinimai, nustatyta, kad reikéty gerokai pagerinti teisiniy reikalavimy
laikymasi (apskritai $iy reikalavimy laikymasis sieké 70 proc.), be to, reikéty
papildomai derinti valstybiy nariy ataskaitas.

Palyginti su padétimi iki CLP reglamento priémimo, $iuo metu, nustacius ataskaity
teikimo jpareigojima, Komisijai ir visoms valstybéms naréms reguliariai pranesama
apie vykdymo veiklg ir reikalavimy laikymosi lygj. Tai leis vykdymo veikla
nukreipti j problemines sritis ir toliau plétoti bendras vykdymo strategijas. Taciau
gali buti, kad valstybés narés, norédamos visapusiSkai pasinaudoti visoje ES jgyta
patirtimi, turés skirti papildomy iStekliy vykdymo ir reguliaraus ataskaity teikimo
reikmémes.

Tikimasi, kad forumo plétojama CLP reglamento vykdymo strategija padés padidinti
vykdymo efektyvuma, nes ja bus uZztikrinta, kad buty geriau laikomasi reikalavimy.
Strategija turéty apimti suderintus ir tikslinius vykdymo uZztikrinimo projektus, pagal
ja taip pat turéty biiti didinamas informuotumas — visy pirma MV].

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) (OL L 353, 2008 12 31,

p- D).
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ECHA PERZIURA

Komisija i$nagrin¢jo Siuos ECHA aspektus:

— efektyvuma — kiek pasiekta uzsibrézty tiksly;

— veiksminguma — kiek uz priimting kaing pasiekta norimy rezultaty;

— ekonomiskumg — kiek uz geriausig kaing galima laiku panaudoti tinkamo
kiekio ir kokybeés istekliy.

Komisija taip pat jvertino ECHA vaidmen;j ir teikiamg papildoma nauda, taip pat,
kaip ja pripaZjsta suinteresuotieji subjektai, ir jos isteigimo vieta.

Perzitira apémé ECHA pradinj etapa, du pagrindinius su REACH reglamentu
susijusius terminus ir svarby su CLP reglamentu susijusj terming. Taciau cheminiy
medziagy vertinimo veikla nepradéta ir negauta jokiy paraisky autorizacijai gauti.

D¢l sparCios ir veiksmingos jdarbinimo politikos, tvirto darbuotojy ir vadovy
jsipareigojimo ir Suomijos valdzios institucijy paramos ECHA pradinis etapas buvo
s¢kmingas.

ECHA jvykdé daugumg pagrindiniy uzdaviniy, todél laikytina efektyvia — dauguma
suinteresuotyjy subjekty nurodo, kad ECHA veiké gerai. Agentlira buvo jsteigta,
efektyviai vykdé preliminarig ir jprasting registracija, taip pat paklojo uzdaviniy
vykdymo autorizacijos ir ribojimy srityje pagrinda. Ji taip pat pateiké dauguma
reikalingy rekomendaciniy dokumenty, inicijavo nacionaliniy REACH ir CLP
reglamenty pagalbos tarnyby tinklo ir forumo veikla. Vis délto galéty biti efektyviau
platinami duomenys, pagerintos galimybés naudotis ECHA svetainés paieSkos
priemonémis, tinkamiau teikiami duomenys kompetentingoms institucijoms ir
Komisijai, taip pat apskritai patobulintas informacijos perdavimas ir skaidrumas.

Pradiniais metais pasiekti laukty rezultaty buvo aiSkus ECHA prioritetas. Taigi
ECHA susidorojo su nenumatytomis situacijomis. Be to, ECHA vykdé veikla, kurios
pagal REACH reglamenta grieZtai nereikalaujama, siekdama padéti pramonés
atstovams laikytis jsipareigojimy, pvz., surengé¢ kampanija apie Informacijos apie
cheming medziagg apsikeitimo forumy sudarymg ir organizavimg, taip pat apie
dalyvavimg Direktoriy rysiy palaikymo grupéje'®. Komisija pripaZjsta, kad dél
papildomos veiklos sumaz¢jo bendras veiksmingumas, tac¢iau sutinka, kad ECHA
tinkamai pasirinko telkti démesj i rezultatus, nes tai padéjo padidinti bendra
efektyvuma.

ECHA tvirti santykiai su pramonei atstovaujanciais suinteresuotaisiais subjektais
paskatino kritikag, kad ECHA teikia pirmenybe pramonés atstovams. Taciau
nenugincijama, kad ECHA efektyvumas ir REACH reglamento s¢kmé priklauso nuo
atskiry bendroviy galimybés laikytis jsipareigojimy, taip pat nuo visy pramongés
atstovy atsakingumo. Komisija jsitikinusi, kad Sis ECHA poziliris yra dar vienas
pateisinamo siekio uztikrinti efektyvumg pradiniame etape pavyzdys. Komisija
suvokia, kad suinteresuotieji subjektai yra labai jvairlis, o jy likes¢iai daznai
priestaringi, ir yra jsitikinusi, kad ECHA islaikys tinkamg nepriklausomumo ir rysiy
su suinteresuotaisiais subjektais pusiausvyra, atsizvelgdama ] tai, kad dabar ji
laikytina reikiama pagreit] jgavusia agentiira.

Apie Sig veikls ECHA praneSa savo metinése bendrosiose ataskaitose, kurias galima rasti ECHA
svetainéje www.echa.europa.eu.
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ECHA jrod¢ galinti buti lanksti. Biudzetas buvo tinkamai planuojamas ir
prognozuojamas. ECHA jrod¢ galinti prisitaikyti prie naujy situacijy, taikydama
rizikos valdymo metoda, prireikus perskirstydama iSteklius ir rodydama ryzta
mokytis bei prisitaikyti.

Komisija mano, kad $iuo metu ECHA turéty atlikti pagrindinj vaidmenj REACH
reglamento techninio ir administracinio valdymo srityje. Atsizvelgdama j jrodymus,
surinktus per ECHA perzitirg, Komisija ragina ECHA:

(a) padidinti veiksminguma ir ekonomiskuma, pvz., papildomai prioretizuojant
uzdavinius ir gerinant ECHA jstaigy bendradarbiavima;

(b) testi ir stiprinti rySius su suinteresuotaisiais subjektais (taip pat su MV], kaip su
atskira tiksline grupe), atsizvelgiant j konkrecius jy poreikius;

(c) gerinti keitimgsi informacija ir duomenimis su Komisija ir valstybiy nariy
valdzios institucijomis, kai tai jmanoma ir suderinama su konfidencialumo
taisyklémis.

Komisijos rekomendacijos turéty buti jgyvendintos i§ agentiirai jau paskirty istekliy,
todel jos nedarys poveikio biudzetui, didesnio nei Komisijos ateinantiems metams
jau numatyti asignavimai.

REACH REGLAMENTO TAIKYMO SRITIES PERZIURA

Komisija iSanalizavo REACH reglamento ir daugiau negu Simto kity ES teisés akty
ry$], siekdama nustatyti ir jvertinti sritis, kuriose jie dubliuojasi.

Apskritai Komisija laikosi nuomonés, kad REACH reglamento taikymo sritis
nustatyta tinkamai ir didelio dubliavimosi su kitais ES teisés aktais nenustatyta. Vis
délto nustatyti keli nedideli dubliavimosi arba galimo dubliavimosi atvejai. Siomis
aplinkybémis dubliavimosi sgvoka buvo suvokiama kaip atvejai, kai dviem ES teisés
aktais reglamentuojama ta pati situacija, o tai gali lemti teisinj netikrumga, arba kai
del teisiniy priemoniy uz vykdyma atsakingi subjektai patiria nereikalingg nasta.

Registracijos srityje nustatyti keli nedideli dubliavimosi arba galimo dubliavimosi
atvejai. Jie bus nagrinéjami pavieniui. Keli nezymiis dubliavimosi atvejai nustatyti
apribojimy srityje, kurioje konkretiems sektoriams skirtais ES teisés aktais ribojamos
cheminés medziagos arba tam tikros cheminiy medziagy kategorijos. Atsizvelgdama
1 tai, kad esama jvairiy ES teisés akty, kuriais ribojamos cheminés medziagos,
Komisija mano, kad naudinga paraginti ECHA parengti visy ES teisés aktais
konkrecioms cheminés medziagoms nustatyty apribojimy sarasa.

Komisija stengsis kuo labiau sumazinti dubliavimosi arba galimo dubliavimosi

atvejy skaiciy arba jy iSvengti:

(a) tinkamais atvejais paragindama ECHA pakeisti gaires ir

(b) priimdama REACH reglamento jgyvendinimo teisés aktus arba kitus
konkretiems sektoriams skirtus ES teisés aktus, visy pirma apsvarstydama

blisimus apribojimus ir medZziagas, kurioms taikomas autorizacijos
reikalavimas.

Jeigu ateityje biity persvarstomas REACH reglamentas arba kiti atitinkami ES teisés
aktai, Komisija imtysi visy likusiy sri¢iy, kuriose nustatytas dubliavimasis.

Be dubliavimosi, Komisija taip pat nustaté tam tikras sritis, kuriose vykdant su
REACH reglamentu susijusius procesus gautg informacijg taip pat biity galima
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panaudoti konkretiems sektoriams skirty ES teisés akty reikméms. Be to,

informacija, gauta konkretiems sektoriams skirty ES teisés akty reikméms, galéty

biti naudinga ir REACH reglamento srityje' .

NANOMEDZIAGOS

Antrojoje nanomedziagy reglamentavimo perziiiroje padaryta tolesné iSvada.
YApskritai Komisija tebéra jsitikinusi, kad REACH nustatyta geriausia galima
nanomedziagy rizikos valdymo sistema, kai nanomedzZiagos yra kaip atskiros
medziagos ar misiniai, taciau taip pat jrodyta, kad Sioje sistemoje reikia

konkretesniy su nanomedziagomis susijusiy reikalavimy. Komisija numato pakeisti

kai kuriuos REACH priedus ir ragina ECHA toliau tobulinti registracijos po 2013 m.
gaires.*

Komisija atliks atitinkamy reglamentavimo galimybiy, visy pirma galimy REACH
reglamento priedy pakeitimy, poveikio vertinima, kad uztikrinty didesnj aiskuma
nanomedziagy ir saugumo nurodymo registracijos dokumentuose klausimais.
Prireikus iki 2013 m. gruodzio mén. Komisija pateiks jgyvendinimo akto projekta.

ISVADOS

Remdamasi iSdéstytais rezultatais, Komisija mano, kad REACH reglamentas veikia
tinkamai ir juo pasiekta rezultaty jgyvendinant visus tikslus srityse, kurias Siuo metu
galima vertinti. Nustatyta, kad reikalingi tam tikri patikslinimai, taciau,
atsizvelgdama ] poreiki uztikrinti teis¢kiiros stabilumg ir nusp¢jamumg, Komisija
daro iSvada, kad pakeisti REACH reglamento déstomaja dalj nebus siiiloma.

Taciau pagal dabarting sistemg reikia sumazinti REACH reglamento poveikj MVI.
Sios ataskaitos priede iSdéstytos priemonés, kurios padés siekti Sio tikslo.

Yra daug kity galimybiy patobulinti REACH reglamento veikima, visais lygmenimis

papildomai optimizuojant jgyvendinimg, kaip nustatyta Sioje ataskaitoje ir

papildomai apibiidinta tarnyby darbiniame dokumente. Biitina, kad Sio tikslo siekti
isipareigoty visi susij¢ subjektai. Tod¢l Komisija jsipareigoja, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, ECHA ir suinteresuotaisiais subjektais, toliau siekti, kad
REACH reglamentas biity s¢kmingai jgyvendinamas.

11

REACH reglamento ir kity ES dokumenty saveikos pavyzdziai i§vardyti tarnyby darbinio dokumento
1.41 antrastingje dalyje.

13

LT



LT

Priedas

Konkrediu rekomendaciju. kurias Komisija parengé sieckdama sumazinti REACH

reglamento nasta MV] ir kartu iSsaugoti ju galimybe vvkdyti isipareigojimus pagal §i

reglamenta, sarasas

ECHA raginama pagal Informacijos apie chemin¢ medziagg apsikeitimo forumy
sudarymo ir organizavimo sistema pateikti iSsamesnes gaires dél skaidrumo,
nediskriminavimo ir teisingo iSlaidy pasidalijimo. Per perzilira nustatyta konkreciy
problemy dél pagrindiniy registruotojy (tai dazniausia stambiosios bendrovés) jgaliojimy.
Siais jgaliojimais gali biiti naudojamasi nustatant fiksuota mokestj uz vadinamajj prieigos
leidimg ir neproporcingus mokescius uz minéty forumy administravimg. Reikia stiprinti
paskatas uztikrinti ekonomiskai veiksmingg forumy administravima.

Siuo metu, atsizvelgiant j visos REACH reglamento perziiiros rezultatus, visy pirma
susijusius su iSlaidomis dé¢l REACH reglamento ir jo poveikiu konkurencingumui ir
inovacijy diegimui, persvarstomas Mokesciy reglamentas. Vienas pagrindiniy persvarstyto
Mokesciy reglamento tiksly — sumazinti M V] islaidas.

ECHA ir pramonés atstovai turéty sukurti naudotojams patogesnes gaires, ypatinga
démesj skirdami MV]. Per perzilira nustatyta konkreti problema, susijusi su daugybe
gairiy, kuriy paskirtis — padéti jgyvendinti REACH reglamentg. Tik nedidelé Siy taikomy
gairiy dalis skirta konkre¢ioms bendroviy grupéms. REACH reglamentas taikomas
daugelio riisiy visos tiekimo grandinés bendrovéms, todél rekomendaciniai dokumentai
daznai palyginti sudétingi.

Bendradarbiaudama su pramonés atstovais ECHA turéty pagerinti intelektinés nuosavybés
apsaugos teises, atsizvelgdama ] privalomag keitimasi informacija vertés grandingje.
Kalbant apie bendrg registravima, nustatyta konkreti problema dél svarbios verslo
informacijos, kuri kai kuriais atvejais yra konkre¢iy bendroviy veiklos pagrindas,
atskleidimu. Siekiant, kad pramong¢je biity skleidziama geriausia patirtis, reikéty nustatyti
konkretesnes gaires dél to, kuri informacija saugotina ir kaip geriausia uztikrinti tinkama
apsauga.

ECHA taip pat turéty parengti geresnes gaires, susijusias su Naudojimo deskriptoriy
sistemos naudojimu, ypaé¢ skirtas MV] ir maZiau patyrusioms bendrovéms. Siuo metu
MVI daznai prireikia iSorés paramos, dél to did¢ja jy reikalavimy laikymosi i$laidos. Dél
netinkamo naudojimosi sistema tarp tos pacios medziagos tiekéjy gali atsirasti dideliy
skirtumy — jie gali nustatyti labai skirtingas privalomas medziagy naudojimo salygas, dél
to sumazéja galimybé pakeisti tiekéja, padidéja islaidos ir sumazéja tiekimo stabilumas.

ECHA ir nacionalinés REACH reglamento pagalbos tarnybos raginamos plétoti konkrecia
veiklg ir gaires siekiant iSsiaiSkinti, kaip ankstesniame etape integruoti REACH procesus }
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros bei kitus inovacijy diegimo procesus. Kai kurios
novatoriskos bendrovés iSreiske susirtipinimg dél reguliavimo neapibréztumo. Nors pagal
REACH reglamentg nustatyta inovacijoms palankiy mechanizmy, o ECHA teikia ir
internete skelbia daug informacijos apie konkreCius jpareigojimus, apie minétus
mechanizmus ir informacijos Saltinius reikia tinkamai praneSti novatoriSkoms
bendrovéms.

Komisija toliau naudosis Europos jmoniy tinklu, kad didinty informuotumg apie REACH
reglamenta tiekimo grandinéje ir gerinty rySius joje. REACH reglamentas susij¢s su labai
jvairiomis bendrovémis ir daugelis Europos jmoniy yra tolesni naudotojai. Manoma, kad
nemazai MV] nesuvokia savo vaidmens ir jpareigojimy REACH reglamento kontekste, o
tos, kurios tai suvokia, susidariusios netinkamg nuomong apie tiksliga savo uzdaviniy
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apimtj. Todél, naudojantis nustatytomis Europos jmoniy tinklo ir nacionaliniy REACH
reglamento pagalbos tarnyby platformomis, bus vykdoma platesnio masto informacijos
perdavimo ir informuotumo didinimo veikla.

Galiausiai Komisija toliau stebés MV] patiriamas su REACH reglamento jgyvendinimu
susijusias administravimo i$laidas ir atsakingy jgyvendinimo uZtikrinimo institucijy MV]
teikiamos techninés ir teisinés paramos apimt;j ir kokybe.
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