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SANTRUMPOS

BREF Informacinis dokumentas apie geriausias turimas technologijas (rekomendacijos pagal IPPC
direktyva)

CAS Cheminiy medziagy santrumpy tarnyba

CMR Kancerogeniné, mutageniné ar toksiska reprodukcijai cheminé medziaga

CSA Cheminés saugos vertinimas

CSR Cheminés saugos ataskaita

DNEL I3vestiné ribiné poveikio nesukelianti verté

ECHA Europos cheminiy medziagy agentira

EINECS  Europos esamy komerciniy cheminiy medZiagy sarasas
ELINCS Europos registruotyjy cheminiy medziagy sarasas

G/I Gamintojas (importuotojas)

IPPC Integruota tarSos prevencija ir kontrol¢ (Direktyva 2008/1/EB)

[UCLID  Tarptautinés bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny bazé

KDI Konfidenciali dalykiné informacija

MTTP Moksliniai tyrimai ir technologiné plétra

PBT Patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos cheminés medziagos
PNEC Prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija

POT Patvarieji organiniai terSalai (Reglamentas (EB) Nr. 850/2004)
PS Poveikio scenarijus

QSAR Kiekybinis struktiiros ir savybiy rysys

REACH  Cheminiy medzZiagy registracija, jvertinimas, autorizacija ir apribojimai

RD Rekomendacinis dokumentas pagal REACH reglamentg

RVP Rizikos valdymo priemoné

SEA Socialiné ir ekonominé analizé

SDL Saugos duomeny lapas

SIEF Apsikeitimo informacija apie cheming medZziaga forumas
SVHC Labai didelj susirtipinima kelianti cheminé medzZiaga

TN Tolesnis naudotojas

VN Valstybé naré

VPD Vandens pagrindy direktyva (Direktyva 2000/60/EB)

vPvB Labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos cheminés medziagos

'S Veiklos salygos
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SAVOKU ZODYNELIS

Toliau pateikiamas $iame rekomendaciniame dokumente vartojamy techniniy savoky Zodynélis. Europos
cheminiy medziagy agentiira (ECHA) taip pat yra parengusi bendra su REACH reglamentu susijusiy savoky
zodynélj, ji galima rasti interneto svetainéje http://guidance.echa.europa.eu.

Tinkamos kontrolés biidas (autorizacijai gauti): autorizacija suteikiama, jeigu jrodoma, kad cheminés
medziagos naudojimo keliama rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai dél XIV priede nurodyty cheminei
medziagai badingy savybiy tinkamai kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj (60 straipsnio 2 dalis),
atsizvelgiant | 60 straipsnio 3 dalj.

Agentiira: REACH reglamentu jsteigta Europos cheminiy medZziagy agentiira (ECHA).

XIV priedas: REACH reglamento XIV priede iSvardytos visos pagal REACH autorizuotinos chemines
medziagos. XIV priede i§vardytas chemines medziagas pasibaigus ,saulélydzio” terminui draudZiama naudoti
ir tiekti rinkai kokiam nors naudojimo badui (atskirai, miSinyje arba jtraukiant { gaminio sudétj), nebent tam
naudojimo biidui suteikta autorizacija arba taikoma kokia nors isimtis.

1 XIV priedg jtraukta cheminé medzZiaga: | XIV priedg jtraukta cheminé medziaga, kuriai taikoma auto-
rizacijos procediira.

XV priedas: REACH reglamento XV priede nustatyti bendrieji principai, kaip rengti XV priede nurodytas
dokumentacijas, skirtas pasidlyti ir pagristi:

a) cheminés medziagos nustatymg kaip CMR, PBT, vPvB arba lygiaverte susiriipinimg kelian¢ia cheming
medziagg pagal 59 straipsnj;

b) cheminés medziagos gamybos, tickimo rinkai ar naudojimo Bendrijoje apribojimus.

Pasitilymus dé¢l labai didelj susiripinima kelian¢iy cheminiy medziagy apribojimy ir identifikavimo Komi-
sijos prasymu gali rengti valstybé naré arba Agentira.

XV priedo dokumentacija: pagal XV prieda pateikta dokumentacija. Dokumentacijg sudaro dvi dalys — XV
priedo ataskaita ir XV priedo techniné dokumentacija, pagrindzianti XV priedo ataskaita.

Pareiskéjas: juridinis asmuo arba juridiniy asmeny grupé, teikianti paraiskq autorizacijai gauti.

Autorizacija: REACH reglamente nustatyta sistema, pagal kurig cheminiy medziagy, kurios pasizymi labai
didelj susiriipinima kelian¢iomis savybémis, naudojimui ir jy tiekimui rinkai gali biiti taikomas reikalavimas
gauti autorizacija. Tokios cheminés medziagos jtrauktos j Reglamento XIV prieda, ir, pasibaigus saulélydzio
terminui, jos negali biiti tiekiamos rinkai ar naudojamos be autorizacijos. Siuo reikalavimu gauti autorizacija
uztikrinama, kad rizika, kurig kelia tokiy cheminiy medziagy naudojimas, baty tinkamai kontroliuojama
arba socialiné ir ekonominé nauda jg nusverty. Esminé autorizacijos proceso sudedamoji dalis yra alterna-
tyviy cheminiy medziagy arba technologijy analizé.

ParaiSka autorizacijai gauti: praSant autorizacijos Agentiirai pateikta dokumentacija siekiant (toliau)
naudoti j XIV prieda jtrauktas chemines medziagas.

Autorizacijos perZiiira: suteiktoms autorizacijoms taikomas perzitiros laikotarpis.

Kandidatinis sgrasas: kandidatinis saraas — labai didelj susiriipinimg kelianciy cheminiy medziagy (SVHC)
sgrasas, i§ kurio pasirenkamos | XIV priedg (Autorizuotiny cheminiy medZiagy sarasg) jtrauktinos cheminés
medziagos. Kandidatinis sgrasas sudaromas pagal 59 straipsnj.


http://guidance.echa.europa.eu

C 28/8

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2011128

Kancerogeninis, mutageninis ar toksiSkas reprodukcijai (CMR): 1 arba 2 kategorijos kancerogeniniy,
mutageniniy ar toksisky reprodukcijai medziagy klasifikavimo kriterijus atitinkan¢ios cheminés medziagos
pagal Direktyva 67/548/EEB yra labai didelj susiriipinimg keliancios cheminés medziagos ('). Jos gali bati
jtrauktos i XIV prieda ir dél to joms bus taikomas reikalavimas gauti autorizacija. CMR cheminés medziagos
gali bati neslenkstinés (t. y. apibrézti i§vesting ribing poveikio nesukeliancia verte (DNEL) nejmanoma) arba
slenkstinés (t. y. DNEL apibrézti imanoma).

Cheminés saugos vertinimas (CSA): cheminés saugos vertinimas yra procesas, kurio tikslas — nustatyti
rizika, kurig kelia cheminé medziaga, ir, kaip dalj poveikio vertinimo, sudaryti poveikio scenarijy, jskaitant
rizikos valdymo priemones, skirtas rizikai kontroliuoti. I priede pateikiamos bendrosios CSA atlikimo
nuostatos. CSA sudaro:

— pavojingumo Zmoniy sveikatai vertinimas;

— fiziniy ir cheminiy savybiy pavojingumo Zmoniy sveikatai vertinimas;
— pavojingumo aplinkai vertinimas;

— PBT ir vPvB vertinimas.

Jei po tokio pavojaus vertinimo registruotojas nusprendzia, kad cheminé medZiaga atitinka pavojingy
medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Direktyva 67/548/EEB (cheminéms medziagoms) (3) arba ji turi
PBT (vPvB) savybiy, turi biti atliekami tolesni cheminés saugos vertinimo etapai:

— poveikio vertinimas;
— rizikos apibiidinimas.

Cheminés saugos ataskaita (CSR): cheminés saugos ataskaitoje pateikiamos cheminés medziagos, atskiros
arba esancios misinio ar gaminio sudétyje, arba cheminiy medziagy grupés cheminés saugos vertinimas.

Kitaip tariant, cheminés saugos ataskaita (CSR) — tai dokumentas, kuriame detaliai apibiidinamas cheminés
saugos vertinimo (CSA) procesas ir rezultatas. REACH reglamento [ priede pateikiamos bendrosios CSA
atlikimo ir CSR rengimo nuostatos.

Rizikos vertinimo komitetas (RAC): Agentiiros komitetas, atsakingas uZz Agentiiros nuomoneés apie
vertinimus, paraiSkas autorizacijai gauti, sitilomus apribojimus, pasialymus dél klasifikavimo ir Zenklinimo
pagal klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriaus uzduotj ir kitus klausimus, kylanc¢ius taikant REACH regla-
mentg ir susijusius su rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, rengimg. RAC sudaro bent vienas, bet ne daugiau
kaip du nariai i§ kiekvienos valstybés narés kandidaty, kuriuos skiria Valdancioji taryba trejy mety kaden-
cijai, kuri gali bati pratgsiama. Komiteto nariai gali turéti pataréjy mokslo, technikos ar reguliavimo klau-
simais.

(") Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip: ,Cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,kancerogeniskumo®,
,mutageninio poveikio lytinéms lgsteléms* ar ,toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A arba 1B kategorijos) pavojingumo
klaséms kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedg*“.

() Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip: ,Jeigu pagal Sio pavojaus vertinimo 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 kategorijos, 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¢ — i§skyrus narkotinj poveiki, 3.9 ir 3.10 klasés;

¢) 4.1 pavojingumo klas¢;

d) 5.1 pavojingumo klas¢,”
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Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (SEAC): Agentiiros komitetas, atsakingas uZz Agentiros
nuomoneés apie paraiskas autorizacijai gauti, siilomus apribojimus ir kitus klausimus, kylancius taikant
REACH reglamentg ir susijusius su galimo teisés akto dél cheminiy medziagy socialiniu ir ekonominiu
poveikiu, rengima. SEAC sudaro bent vienas, bet ne daugiau kaip du nariai i§ kiekvienos valstybés narés
kandidaty, kuriuos skiria Valdancioji taryba trejy mety kadencijai, kuri gali bati pratgsiama. Komiteto nariai
gali turéti pataréjy mokslo, technikos ar reguliavimo klausimais.

Tolesnis naudotojas: Bendrijoje jsisteiges fizinis arba juridinis asmuo, bet ne gamintojas ar importuotojas,
naudojantis cheming medZiagg — atskirg ar esancig miinio sudétyje — savo pramoninéje ar profesionalioje
veikloje. Platintojas ar vartotojas nelaikomas tolesniu naudotoju. Reimportuotojas, kuriam taikoma isimtis
pagal 2 straipsnio 7 dalies ¢ punkts, laikomas tolesniu naudotoju.

Poveikio scenarijus: salygy 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 poveiki Zmonéms ir
aplinkai. Sis poveikio scenarijus gali biiti skirtas vienam konkreciam procesui ar naudojimo béidui arba
atitinkamai keliems procesams ar naudojimo badams.

Cheminés medziagos arba produkto bendrasis pelnas — pardavimo pajamy ir kintamyjy bei nustatytyjy
produkto gamybos iSlaidy skirtumas. Nustatytosios ir kintamosios islaidos (taip pat vadinamos ,parduoty
prekiy kaina“) apima, pvz., Zaliavas ir darba. Bendrasis pelnas = pajamos — kintamosios islaidos — nustaty-
tosios islaidos.

Importuotojas: Bendrijoje isisteiges fizinis arba juridinis asmuo, atsakingas uz cheminiy medziagy importa.

Suinteresuotoji trecioji Salis: bet kokia organizacija, fizinis asmuo, institucija ar jmong, isskyrus pareiskéja
arba Agentiirg (Komisija), kuri gali biiti suinteresuota pateikti informacija apie alternatyvas, kad Agentaros
komitetai jg apsvarstyty formuodami savo nuomones apie paraiskg autorizacijai gauti.

Bendra paraiska: paraiSka autorizacijai gauti, kurig teikia keletas juridiniy asmeny, sudaranciy pareiskéjy
grupe, kurig sudaro j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos gamintojas (-ai) ir (arba) importuotojas (-ai),
ir (arba) tolesnis (-i) tos cheminés medziagos naudotojas (-ai).

Juridinis asmuo: Bendrijoje isisteiges fizinis ar juridinis asmuo.

Gamintojas: Bendrijoje isisteiges fizinis ar juridinis asmuo, kuris Bendrijoje gamina cheming medzZiaga.

Veiklos salygos (VS): visos salygos, darancios kiekybinj poveikj poveikiui, pvz., produkto specifikacijos,
poveikio trukmé ir daznumas, taikomas cheminés medziagos kiekis vienam panaudojimui ar aplinkos
pajégumas (pvz., patalpos dydis, priimancioji aplinkos terpé).

Patvari, bioakumuliaciné ir toksiSka (PBT): REACH reglamento XIII priede apibréziami kriterijai, pagal
kuriuos cheminés medziagos identifikuojamos kaip patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT), o I priede
nustatytos bendrosios PBT vertinimo nuostatos. PBT — labai didelj susirGipinimg kelian¢ios cheminés
medziagos (SVHC), jos gali bati jtrauktos | XIV priedg ir todél joms gali reikéti autorizacijos.

Reguliavimo procediira: jgyvendinimo teisés akty priémimo procediira, kuriai priklauso balsavimas komi-
tete, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai. Europos Vadovy Taryba ir Europos Parlamentas dalyvauja proce-
dairoje pagal Tarybos sprendimo 1999/468/EB su pakeitimais, padarytais Tarybos sprendimu 2006/512/EB,
5 straipsnj. Pasitilymai dél autorizacijos pagal REACH reglamenta priimami pagal $ig reguliavimo procediirg.
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Reguliavimo procediira su tikrinimu: jgyvendinimo teisés akty priémimo procedira, kuriai priklauso
balsavimas komitete, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai, ir numatanti vaidmenj Europos Vadovy Tarybai
ir Europos Parlamentui pagal Tarybos sprendimo 1999/468/EB su pakeitimais, padarytais Tarybos spren-
dimu 2006/512/EB, 5a straipsnj. Sprendimai dél cheminiy medziagy jtraukimo i XIV prieda priimami pagal
reguliavimo procediirg su tikrinimu.

Perziiiros ataskaita: norédamas ir toliau tiekti chemine medziagg rinkai ar jg naudoti, autorizacijos turétojas
likus ne maziau kaip 18 ménesiy iki ribotos trukmés perzitiros laikotarpio pabaigos turi pateikti perzifiros
ataskaita.

Rizikos valdymo priemonés (RVP): cheminés medziagos kontrolés strategijoje nustatytos priemonés,
kuriomis mazinamas cheminés medziagos issiskyrimas ir jos poveikis, taip mazinant rizikg Zmoniy sveikatai
ar aplinkai.

Socialiné ir ekonominé analizé (SEA): socialiné ir ekonominé analizé (SEA) yra priemoné, skirta jvertinti,
kokiy sgnaudy patirty visuomené ir kokig gauty naudg dviem atvejais — jei tam tikras veiksmas biity arba
nebity atliktas. Nors pagal 62 straipsnio 5 dalj pateikti SEA néra privaloma, ji turéty bati jtraukta j paraiska
autorizacijai gauti, jeigu rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylanti dél cheminés medziagos, jtrauktos j XIV
prieda, naudojimo, néra tinkamai kontroliuojama. Be to, jeigu tinkama kontrolé gali biti jrodyta, pareiskéjas
gali pateikti SEA savo paraiskai paremti. Socialing ir ekonoming analiz¢ taip pat gali pateikti bet kuri tre¢ioji
Salis informacijai apie alternatyvas paremti.

Socialinis ir ekonominis biidas (autorizacijai gauti): autorizacija gali bati suteikta, jeigu gali biti jrodyta,
kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylancia dél cheminés
medziagos naudojimo, ir jei néra tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy {60 straipsnio
4 dalis}.

Cheminés medZiagos funkcija: | XIV prieda itrauktos cheminés medziagos atlieckama funkcija, susijusi su
naudojimo biidu (-ais), dél kurio (-iy) teikiama paraiSka, yra uzduotis ar vaidmuo, kurj atlieka  XIV prieda
jtraukta cheminé medziaga.

Labai didelj susiriipinimg kelian¢ios cheminés medZziagos (SVHC): pagal REACH reglamentg SVHC yra:
1. 1 ar 2 kategorijos CMR pagal Direktyva 67/548/EEB (!);
2. XII priedo kriterijus atitinkancios PBT ir vPvB; ir

3. cheminés medziagos, kaip antai ardancios endokrining sistemg arba pasiZymincios patvariomis, bioaku-
muliacinémis ar toksiskomis savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos savybémis,
neatitinkancios XIII priedo kriterijy, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti rimtg poveikj
zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj poveikiui, kurj sukelia 1 ir 2 punktuose i§vardytos cheminés
medziagos, ir kurios identifikuojamos kiekvienu atskiru atveju laikantis 59 straipsnyje nustatytos tvarkos.

Pakeitimo planas: jsipareigojimas imtis veiksmy, kuriy reikia norint pakeisti j XIV prieda jtraukta cheming
medziaga alternatyvia chemine medziaga ar technologija pagal nustatyta tvarkarasti.

SaulélydZio terminas: XIV priede (autorizuoting cheminiy medziagy sgrasas) kiekvienai cheminei
medzZiagai, jtrauktai i ta priedg, bus nurodyta diena (vadinamasis saulélydzio terminas), nuo kurios ta
cheming medziaga bus draudziama tiekti rinkai ir naudoti, jei nebus taikoma i$imtis ar suteikta autorizacija
arba jei paraiSka autorizacijai gauti bus pateikta iki véliausios paraiskos pateikimo dienos, taip pat nurodytos
XIV priede, bet Komisija dar nebus priémusi sprendimo dél paraiskos autorizacijai gauti.

Tiekimo grandiné: organizacijy, Zmoniy, veiklos, informacijos ir istekliy, susijusiy su cheminés medziagos
judéjimu nuo tiekéjo iki kliento, t. y. nuo gamintojy (importuotojy) iki tolesniy naudotojy ir galutiniy
naudotojy, sistema.

(") Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip: ,Cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,kancerogeniskumo®,
,mutageninio poveikio lytinéms lasteléms ar ,toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A arba 1B kategorijos) pavojingumo
klaséms kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 12722008 1 prieda“.
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Labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos (vPvB): labai didelj susirGipinimg keliancios cheminés
medziagos, kurios yra labai patvarios (labai sunkiai suskaidomos) ir didelés bioakumuliacijos gyvuose
organizmuose. REACH reglamento XIII priede apibréziami kriterijai, kaip identifikuoti vPvB, o I priede
nustatytos bendrosios jy vertinimo nuostatos. vPvB cheminés medziagos gali bati jtrauktos j XIV prieda
ir dél to joms gali reikéti autorizacijos.

1. BENDRAS [VADAS IR AUTORIZACIJOS PROCESO APZVALGA

1.1. Apie Sias rekomendacijas

Siame dokumente teikiamos techninés gairés, kaip teikti paraiska dél autorizacijos naudoti chemines
medziagas, jtrauktas | 2006 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (toliau -
REACH reglamentas) XIV prieda. Visy pirma dokumente pateikiamos rekomendacijos dél alternatyvy
analizés, pakeitimo plano ir to, kaip suinteresuotosios treciosios Salys gali prisidéti prie autorizacijos proceso.

1.2. Rekomendacijy struktiira

Ivadiniuose skirsniuose (1 skyrius) pateikiama bendra autorizacijos proceso apZvalga, iskaitant sasajas su
kitomis REACH rekomendacijomis. 2 skyriuje pateikiamos i§samesnés rekomendacijos, kaip parengti
paraiska autorizacijai gauti, taip pat rekomendacijos dél paraiskai parengti reikalingos specialios informacijos
ir aplinkybiy. 3 skyriuje aptariama, ko reikia atlickant alternatyvy analize, 4 skyriuje apraSoma, kaip
rengiamas pakeitimo planas, o 5 skyriuje kalbama apie treciyjy Saliy informacijos pateikima.

1.3. Kam skirtos $ios rekomendacijos?

Sios rekomendacijos visy pirma skirtos gamintojams, importuotojams ir tolesniems naudotojams, tiekian-
tiems rinkai | REACH reglamento XIV prieda (Autorizuotiny cheminiy medziagy sarasas) jtrauktg cheming
medziaga ar ja naudojantiems. Rekomendacijos taip pat skirtos treciosioms $alims, kurios gali turéti infor-
macijos apie alternatyvias chemines medziagas ar alternatyvias technologijas, susijusias su chemine
medziaga, jtraukta j XIV prieda. Apskritai laikoma, kad naudotojas turi tinkamos patirties naudojamos
rekomendacijy dalies atzvilgiu.

Rekomendacijos taip pat gali biti naudingos autorizacijos procese dalyvaujan¢ioms valstybiy nariy kompe-
tentingoms institucijoms ir Agentiirai.

1.4. Sasajos su kitomis REACH rekomendacijomis

Sios rekomendacijos neskirtos naudoti kaip atskiros rekomendacijos ir jose atsizvelgiama i kitas rengiant
paraiska autorizacijai gauti svarbias REACH rekomendacijas. Sios rekomendacijos neskirtos pakartotinai
teikti kitur jau pateiktas rekomendacijas ir prireikus jose teikiamos nuorodos i atitinkamus tolesniy reko-
mendacijy Saltinius. Svarbiausios kitos REACH rekomendacijy dalys yra Sios:

— Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo (CSA) rekomendacijos. Siame
dokumente teikiamos papildomos rekomendacijos, kaip atlikti cheminés saugos vertinimg ir patvirtinti
ji dokumentais rengiant cheminés saugos ataskaitg. Siose rekomendacijose taip pat teikiami patarimai,
pavyzdziui, dél naudojimo bidy nustatymo (aprasymo) ir dél cheminiy medZziagy grupavimo.

— Rekomendacijos dalijimuisi duomenimis. Siame dokumente teikiamos rekomendacijos dél dalijimosi
duomenimis mechanizmy pagal REACH reglamentg ir, be kita ko, rekomendacijos dél informacijos
apsikeitimo SIEF ir islaidy pasidalijimo.

— Rekomendacijos tolesniems naudotojams. Siame dokumente teikiamos papildomos rekomendacijos
dél tolesniy naudotojy isipareigojimy XIV priede i$vardyty cheminiy medziagy atzvilgiu.

— Rekomendacijos dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija. Siame dokumente teikiamos
issamios rekomendacijos, kaip atlikti socialing ir ekonoming analize.

Be to, parengti atskiri institucijoms skirti rekomendaciniai dokumentai dél labai didelj susirtipinima kelianciy
cheminiy medziagy nustatymo, prioritety nustatymo ir cheminés medziagos jtraukimo i XIV prieds, todél
Sie bendro proceso etapai Siose rekomendacijose i§samiai neaptariami. Taciau galimam pareiskéjui autori-
zacijai gauti ir kitoms suinteresuotosioms tre¢iosioms $alims bitina suprasti procesg, pagal kurj cheminé
medziaga jtraukiama i XIV prieda, nes prie§ jtraukiant cheming medziaga i XIV prieda yra daug formaliy
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galimybiy pateikti pastaby ir informacija. Galimi pareiskéjai ir suinteresuotosios treciosios 3alys skatinamos
anksti jsitraukti i procesa, kad bity pagerinta sprendimy priémimo kokybé. Todél siame dokumente patei-
kiama trumpa viso autorizacijos proceso apzvalga. [$samesnés informacijos apie autorizacijos procediira dél
cheminés medziagos jtraukimo j XIV priedg reikéty ieskoti rekomendaciniuose dokumentuose dél labai
didelj susirtipinimg kelian¢iy cheminiy medziagy nustatymo ir cheminés medziagos jtraukimo j XIV prieda.

1.5. Bendroji autorizacijos procediiros apZvalga

Sios antrastinés dalies (VII, autorizacija) nuostatomis siekiama uZtikrinti gerq vidaus rinkos veikimg, tuo paciu
tinkamai kontroliuojant didelj susirfipinimg kelianciy cheminiy medzZiagy rizikg ir palaipsniui pakeiciant Sias chemines
medZiagas tinkamomis alternatyviomis cheminémis medZiagomis ar technologijomis, kai tai racionalu ekonominiu ir
techniniu poziiiriu. Siekdami Sio tikslo, visi autorizacijos prasantys gamintojai, importuotojai ir tolesni naudotojai
iSanalizuoja visas galimas alternatyvas ir jvertina rizikg bei techninj ir ekonominj pakeitimo jgyvendinamumg
{55 straipsnis}.

Autorizacija taikoma labai didelj susirfipinimg kelian¢ioms cheminéms medziagoms (SVHC), kurios jtrauktos
i REACH reglamento XIV priedg. Kiekio tonomis riba reikalavimui gauti autorizacija nenustatyta. Bendras
autorizacijos procesas apima kelis etapus, jskaitant labai didelj susiripinima kelianc¢iy cheminiy medziagy
nustatyma, $iy cheminiy medziagy prioritety suteikima jtraukimo j XIV prieda atzvilgiu, $iy cheminiy
medziagy jtraukimg i XIV prieda, paraisky autorizacijai gauti teikima, autorizacijy suteikimg arba atsisakyma
jas suteikti ir suteikty autorizacijy perZitira. Bendras procesas supaprastintai pavaizduotas 1 paveikslélyje.
Procesas iki cheminiy medziagy jtraukimo | XIV prieda iSsamiai aprasytas Rekomendacijose cheminiy
medziagy jtraukimui | XIV priedg, o Siose rekomendacijose pateikiama tik tam tikra pagrindiné informacija
(1.5.1 ir 1.5.2 skirsniuose). Likusi $iy rekomendacijy dalis susijusi su etapais po cheminés medziagos
jtraukimo j XIV prieda.

1 paveikslélis

Supaprastintas labai didelj susiriipinimg kelian¢iy cheminiy medZiagy nustatymo ir autorizacijos procediiros
aprasymas

Valstybé naré arba Agentiira parengia
XV priede nurodyta SVHC dokumentacija
(59 straipsnio 2 ir 3 dalys)

3

Itraukimas { kandidatinj sarasa
(59 straipsnio 1 dalis)

3

Prioritety suteikimo proceddra

(58 straipsnio 3 dalis)
i

[traukimas | XIV prieda

(58 straipsnio 1 dalis)
4

Paraiskos autorizacijai gauti pateikimas
(62 straipsnis)

4+

Autorizacijos sutefkimas (nesuteikimas)
(60 straipsnis)

4
Suteikty autorizacijy perZidra
(61 straipsnis)




20111 28

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

C 28/13

1.5.1. Kaip cheminés medZiagos jtraukiamos j XIV priedg

Sj procesa pradeda valstybé naré arba, Komisijai paprasius, Agentiira, kai rengia XV priedo dokumentacijas
del labai didelj susirGpinimg kelian¢iy cheminiy medziagy nustatymo pagal 59 straipsnyje nustatyta proce-
dara. | XIV priedg gali bati jtrauktos tik $iomis savybémis pasiZzymincios cheminés medziagos (kurios dél to
tampa autorizuotinomis) {57 straipsnis}:

a) 1 arba 2 kategorijos kancerogeniniy medZiagy Klasifikavimo kriterijus atitinkancios cheminés medziagos pagal
Tarybos direktyvg 67/548/EEB (1);

=

1 arba 2 kategorijos mutageniniy medZiagy klasifikavimo kriterijus atitinkancios cheminés medziagos pagal Tarybos
direktyvg 67/548/EEB;

) 1 arba 2 kategorijos toksisky reprodukcijai medZiagy klasifikavimo kriterijus atitinkancios cheminés medZiagos pagal
Tarybos direktyvg 67/548/EEB;

d) cheminés medziagos, kurios yra patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos pagal Reglamento XIII priede nustatytus
kriterijus;

€) cheminés medzZiagos, kurios yra labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos pagal Reglamento XIII priede nustatytus
kriterijus;

f) kiekvienu konkreciu atveju atskirai nustatytos cheminés medziagos, kaip antai ardancios endokrining sistemg arba
pasiZymincios patvariomis, bioakumuliacinémis ar toksiskomis savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioaku-
muliacijos savybémis, neatitinkancios d arba e punkty kriterijy, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti
rimtg poveikj Zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj a—e punktuose iSvardyty cheminiy medZiagy poveikiui.

XV priedo dokumentacijoje turéty bati pateikti moksliniai cheminés medziagos nustatymo kaip labai didelj
susiripinimg keliancios cheminés medziagos ir kaip kandidatinés medziagos, kuri galiausiai baty jtraukta |
XIV prieda, jrodymai. XV priedo SVHC dokumentacijos rengimo nurodymai jtraukti i Rekomendacijas XV
priedo dokumentacijos dél labai didelj susiriipinima kelian¢iy cheminiy medZiagy nustatymo rengimui.
Valstybés narés, Agentiira ir suinteresuotosios 3alys (dalyvaujancios alys) raginamos per Agentiiros nustatytg
terming pateikti pastabas dél XV priedo dokumentacijos (suinteresuotosios Salys — paskelbus pranesimg
Agentiiros interneto svetainéje) {59 straipsnio 4 dalis}). Siuose pranesimuose pateikiama, pvz., informacija
i§ XV priedo dokumentacijy dél cheminés medziagos tapatybés (pavadinimas, EB ir (arba) CAS numeriai),
nurodomas pagrindas, kuriuo remiantis manoma, kad cheminé medZiaga atitinka vieng ar daugiau 57
straipsnyje nustatyty kriterijy, ir nustatomas terminas pastaboms pateikti. Rekomendacijos, kaip teikti
pastabas, pateiktos Rekomendacijose cheminiy medziagy jtraukimui  XIV prieda.

Pasickus sutarimg, kad cheminé medziaga atitinka vieng ar daugiau 57 straipsnyje nustatyty badingyjy
savybiy (zr. pirmiau), cheminé medziaga bus jtraukta j kandidatinj sgra3. Pagrindiné cheminés medziagos
jtraukimo | kandidatinj sara3a reikSmé ta, kad ji tampa tinkama galiausiai bati jtraukta j XIV prieda.
Agentira, atsizvelgdama | Valstybiy nariy komiteto nuomong, rekomenduoja prioritetines chemines
medziagas, kurias reikéty jtraukti { XIV prieda. Pirmenybé paprastai teikiama cheminéms medziagoms,
kurios pasizymi PBT arba vPvB savybémis, kuriy naudojimas placiai paplites arba kuriy naudojami dideli
kiekiai {58 straipsnio 3 dalis}. Agentiira pateikia Komisijai rekomendacija dél cheminiy medziagy, jtrauktiny
i XIV prieda, bent kas dveji metai {58 straipsnio 3 dalis}.

Pries iSsiysdama naujg rekomendacija Komisijai, Agentiira paskelbia ja savo interneto svetainéje ir visos
suinteresuotosios Salys kvieCiamos pateikti pastabas per tris ménesius nuo paskelbimo dienos. Visy pirma
praSoma pateikti pastabas dél naudojimo bidy, kuriems neturéty bati taikomas reikalavimas gauti autori-
zacija. Véliau rekomendacija gali biiti atnaujinta, kad biity atsiZvelgta | gautas pastabas {58 straipsnio 4
dalis}. Konsultacijos tikslais Agentiiros interneto svetainéje pateiktas pastaby teikimo $ablonas. Rekomenda-
cijos, kaip teikti pastabas, pateiktos Rekomendacijose cheminiy medziagy jtraukimui j XIV prieda. Komisija

(1) Nuorodos i Direktyvq 67/548/EEB nuo 2010 m. gruodzio 1 d. bus pakeistos nuorodomis i Reglamenty (EB)
Nr. 1272/2008 (KZP reglamentas).
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priima sprendimg dél cheminiy medziagy itraukimo j XIV priedg pagal 133 straipsnio 4 dalyje nurodyta
reguliavimo procediira su tikrinimu {58 straipsnio 1 dalis}.

1.5.2. XIV priedo jrasai

XIV priedo jrase dél kiekvienos cheminés medziagos pateikiama $i informacija {58 straipsnio 1 dalis}:

— cheminés medZiagos tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;

— 57 straipsnyje nurodyta (-os) cheminei medZiagai bidinga (-os) savybé (-¢s) (t. y. savybés, dél kuriy ji jtrau-
kiama i XIV prieda);

— pereinamojo laikotarpio priemonés:

— data (-0s), nuo kurios (-iy) draudZiama teikti cheming medZiagg rinkai arba jg naudoti, jei néra suteikta
autorizacija (toliau — saulélydZio terminas); nustatant $j terming reikéty atsizvelgti, kai tai tinka, j konkrety
gamybos ciklg, susijusi su tuo naudojimo biidu;

— e maZiau kaip 18 ménesiy uz saulélydzio terming (-us) ankstesné data (-os), iki kurios (-iy) turi buti gautos
paraiskos autorizacijai gauti, jei pareiskéjas ketina toliau naudoti cheming medziagg arba teikti jg rinkai
pasibaigus tam tikriems naudojimo biidams nustatytam (-iems) saulélydZio terminui (-ams); tokie testiniai
naudojimo biidai leidZiami pasibaigus saulélydzio terminui tol, kol bus priimtas sprendimas dél paraiskos
autorizacijai gauti;

— prireikus, perZiiiros laikotarpiai tam tikriems naudojimo budams;

— naudojimo biidai arba naudojimo buidy kategorijos, kuriems netaikomas reikalavimas gauti autorizacijg, ir atleidimo
nuo tokio reikalavimo sglygos, jei tokiy yra.

Pasibaigus saulélydzio terminui, gamintojas, importuotojas arba tolesnis naudotojas nebegali naudoti j XIV
priedg jtraukty cheminiy medziagy arba teikti jy rinkai kokiam nors naudojimo badui, nebent tam naudo-
jimo budui suteikta autorizacija (arba Agentirai prie§ XIV priede nustatyta terming pateikta paraiska auto-
rizacijai gauti, bet sprendimas dar nepriimtas) arba tam naudojimo baidui netaikomas reikalavimas dél
autorizacijos. Nustatant saulélydZio terminus tam tikrais atvejais atsiZvelgiama j nagrinéjamam naudojimo
badui nurodyta gamybos cikla. Taigi svarbu, kad galimas (-i) pareiskéjas (-ai) isitraukty j procesa ankstyva-
jame etape ir teikty informacijg, kuri yra svarbi saulélydzio terminams nustatyti. Dél papildomos i§samesnés
informacijos apie saulélydzio terminy nustatymo procesg reikéty Zzitiréti Rekomendacijas cheminiy medziagy
jtraukimui { XIV prieda.

Tam tikriems cheminiy medziagy naudojimo biidams reikalavimas gauti autorizacija netaikomas. Sios
bendrosios i$imtys i§vardytos 1 lentelé. Be to, j XIV priedo jrasa gali bati jtrauktos su konkredia chemine
medziaga susijusios iSimtys dél naudojimo biidy ar naudojimo budy kategorijy, taip pat visos tokioms
i$imtims taikomos sglygos. Tokios i§imtys gali biiti jrasytos, jeigu rizika tinkamai kontroliuojama esamais
konkreciais Bendrijos teisés aktais, kuriais nustatomi bitiniausi reikalavimai, susije su Zmoniy sveikatos ar
aplinkos apsauga naudojant cheming medziaga {58 straipsnio 2 dalis}. Daugiau galiojanciy specialiyjy
Bendrijos teisés akty, | kuriuos biity galima atsizvelgti $iuo atzvilgiu, pavyzdziy pateikiama Rekomendacijose
cheminiy medziagy jtraukimui j XIV prieda. Pagal reguliavimo procediira su tikrinimu galutiné atsakomybé
nuspresti, kuriems naudojimo biidams neturéty biti taikomas reikalavimas gauti autorizacija, tenka Komi-
sijai. Nustatant tokias i§imtis visy pirma atsizvelgiama j rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai proporcinguma
pagal cheminés medziagos pobudi, pavyzdziui, tais atvejais, kai rizika priklauso nuo agregatinés biisenos.
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1 lentelé

Naudojimo biidai, kuriems netaikomas reikalavimas gauti autorizacija

Gamybos vietoje izoliuotos tarpinés medziagos ir gabenamos izoliuotos tarpinés medziagos {2 straipsnio 8 dalies b
punktas).

Naudojimas Zmonéms skirtuose ar veterinariniuose vaistuose, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
Direktyva 2001/82/EB ir Direktyva 2001/83/EB {2 straipsnio 5 dalies a punktas}.

Naudojimas maisto produktuose arba paSaruose pagal Reglamenta (EB) Nr. 178/2002, jskaitant naudojimg maisto
produktuose kaip maisto priedg, kuriam taikoma Tarybos direktyva 89/107/EEB, maisto produktuose kaip kvapiaja
medziaga, kuriai taikoma Tarybos direktyva 88/388/EEB ir Komisijos sprendimas 1999/217/EB, arba ant maisto
produkty taikant Reglamentg (EB) Nr. 2232/96, paSaruose kaip priedg, kuriam taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1831/2003, ir gyviiny paSaruose, kuriems taikoma Tarybos direktyva 82/471/EEB {2 straipsnio 5 dalies b punktas}.

Naudojimas moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai {56 straipsnio 3 dalis} (XIV priede nurodoma, ar produkto
ir proceso moksliniams tyrimams ir technologinei plétrai taikomas reikalavimas gauti autorizacija) {56 straipsnio 3
dalis}.

Naudojimas augaly apsaugos produktuose, kuriems taikoma Tarybos direktyva 91/414/EEB {56 straipsnio 4 dalies a
punktas}.

Naudojimas biocidiniuose produktuose, kuriems taikoma Direktyva 98/8/EB {56 straipsnio 4 dalies b punktas}.
Naudojimas kaip varikliy degaly, kuriems taikoma Direktyva 98/70/EB {56 straipsnio 4 dalies ¢ punktas}.

Naudojimas kaip kuro veZiojamuose arba stacionariuose mineralinés naftos produkty deginimo jrenginiuose ir kaip
degaly uzdarosiose sistemose {56 straipsnio 4 dalies d punktas).

Naudojimas kosmetikos gaminiuose, kuriems taikoma Tarybos direktyva 76/768/EEB (5i i§imtis taikoma cheminéms
medziagoms, kurios jtrauktos | XIV priedg dél keliamo pavojaus tik Zmoniy sveikatai) {56 straipsnio 5 dalies a
punktas}.

Naudojimas medziagose, kurios lie¢iasi su maistu, kurioms taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 (i iSimtis
taikoma cheminéms medZziagoms, kurios jtrauktos | XIV prieda dél keliamo pavojaus tik Zmoniy sveikatai) {56
straipsnio 5 dalies b punktas}.

Cheminiy medziagy naudojimas misiniuose, kai jy koncentracija tuose misiniuose mazesné uz ribing koncentracija,
kuri lygi 0,1 % masés. Tai taikoma tik toms cheminéms medZziagoms, kurios jtrauktos | XIV prieda, nes yra patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT), kaip apibrézta 57 straipsnio d punkte, labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos
(vPvB), kaip apibrézta 57 straipsnio e punkte, arba jos jtrauktos j XIV prieda remiantis turimais moksliniais jrodymais,
kad tokios medziagos gali sukelti rimta poveiki Zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj PBT ar vPvB savybémis
pasizyminciy cheminiy medziagy poveikiui arba cheminiy medziagy, kurios priskirtos kancerogeniniy, mutageniniy ar
toksisky reprodukcijai (CMR) medziagy 1 ar 2 kategorijai pagal Direktyva 67/548/EEB, poveikiui, kaip apibrézta 57
straipsnio f punkte {56 straipsnio 6 dalies a punktas}.

Cheminiy medziagy naudojimas misiniuose, kai jy koncentracija tuose misiniuose yra mazesné uz Direktyvoje
1999/45/EB ar Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje nurodytas maZiausias ribines koncentracijas,
pagal kurias misinys klasifikuojamas kaip pavojingas. Tai taikoma tik toms cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos
i XIV prieda, nes priskirtos CMR medziagy 1 arba 2 kategorijai pagal Direktyva 67/548/EEB {56 straipsnio 6 dalies b
punktas}.

Kaip nurodyta 1.5.1 skirsnyje, prie§ cheminés medziagos itraukima j XIV prieda yra dvi galimybés suinte-
resuotosioms 3alims pateikti formalias pastabas — pirma, laikotarpis pateikti pastabas dél nekonfidencialaus
XV priedo dokumentacijos turinio {59 straipsnio 4 dalis} ir, antra, laikotarpis pateikti pastabas dél reko-
mendacijy jtraukti cheming medziaga i XIV prieda {58 straipsnio 4 dalis}. Per §j antrajj laikotarpj pastaboms
pateikti visy pirma galima pateikti pastabas dél naudojimo budy, kuriems Agentiira sitlo netaikyti reikala-
vimo gauti autorizacijg, ir dél papildomy naudojimo biidy, kuriems neturéty biti taikomas reikalavimas
gauti autorizacijg, taip pat informacija apie gamybos cikla. Rekomendacijy informacijos teikimui Siuose

proceso etapuose galima rasti Rekomendacijose cheminiy medziagy jtraukimui j XIV prieds.

Jeigu atsiranda naujos informacijos, kuri rodo, kad cheminé medziaga nebeatitinka 57 straipsnyje nustatyty
kriterijy, cheminé medziaga isbraukiama i§ XIV priedo {58 straipsnio 8 dalis}. Be to, cheminés medziagos,
kuriy visi naudojimo btidai uzdrausti pagal reglamento VIII antrastinéje dalyje nustatyta apribojimo proce-
dara arba pagal kitus Bendrijos teisés aktus, nejtraukiamos j XIV prieda arba i§ jo iSbraukiamos (58

straipsnio 7 dalis).
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1.5.3. Paraiska autorizacijai gauti

Siame skirsnyje pateikiami bendrieji paraiskos reikalavimai. Issamesnés rekomendacijos, kaip parengti
paraiska, pateikiamos 2 skirsnyje. Procesas po cheminés medziagos jtraukimo | XIV prieda supaprastintai
pavaizduotas 2 paveikslélyje. Procesas iSsamiai pavaizduotas 3, 4 ir 5 paveiksléliuose. 6 paveikslélyje patei-
kiami paraisky autorizacijai gauti teikimo terminai. I§samesné informacija apie tvarkarastj pateikta 2 lente-

l¢je.

2 paveikslélis

Supaprastintas autorizacijos suteikimo tvarkos aprasymas

Pareiskéjas teikia paraiska
autorizacijai gauti

Suinteresuotosios Salys:
Informacija apie alternatyvas e

v

Agentiiros komitety nuomoniy
projektai

Pareiskéjo pastabos w

¥

Agentiiros komitety nuomonés

Komisijos sprendimas »

b4

Autorizacija suteikiama (nesuteikiama)

3 paveikslélis

4 paveiksleélis

5 paveikslélis
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3 paveikslélis

Autorizacijos suteikimas. 1 dalis

Pareiskéjas
amintojas, importuotojas, tolesnis naudotojas,

v
Paraiskoje | XIV prieda jtrauktos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-u) naudojimo
bado (-y) autorizacijai gauti:

turi bati: (62 straipsnio 4 dalis)

— cheminés medziagos tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje

— pareiskéjo tapatybé

— prasymas suteikti autorizacija, nurodant, kokiam (-iems) naudojimo bldui (-ams}
prasoma autorizacijos

— cheminés saugos ataskaita (jeigu dar nepateikta)

— alternatyvy analizé (prireikus jskaitant informacijg apie MTTP)

— pakeitimo planas (jeigu reikia)

— mokestis (62 straipsnio 7 dalis)

gali bati: (62 straipsnio 5 dalis)

— socialiné ir ekonominé analizé
— pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti | rizi
\_/ Uztikrinti paraiskos

atitiktj 62 straipsniui

64 straipsnio 3 dalis

Agentdra 'y

h 4 RAC H SEAC
/_\ v
4 A- N
\_l_/ Patvirtinti gavimo dat H
Interneto svetainé

64 straipsnio 1 dalis
— i§sami informacija apie haudojimo
bldus, dél kuriy gauta paraiska
— terminas informacijai apie
alternatyvas pateikti

Pareigkéjas

64 straipsric:ﬂi/

A 4

Paraiska N Jeigu reikia,
e iy )
deranti? aprasyti papildomos ; =
informacijos
64 straipsnio 3 dalis

Paprasyti treciyjy Saliy
per nustatyta terming
pateikti pastaby Taip

A 4

uinteresuotosios!
treciosios salys

¥

\ 4

Susijusi informacija ]
(pvz., apie alternatyvas ir Parengti
socialinj bei ekonominj poveikj) nuomong (-es)

64 straipsnio 2 dalis
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4 paveikslélis

Autorizacijos suteikimas. 2 dalis

Taip

Suinteresuotosios

treciosios Salys

Parengti
nuomone (-es)

Reikia
papildomos
informacijos apie
alternatyvas

Taip

Papildoma
informacija apie
alternatyvas

Parengti
nuomone (-es)

Papildoma
informacija
apie alternatyvas

h 4

Nuomoniy projektai

- RAC: rizika sveikatai ir aplinkai, kylanti dél cheminés medziagos, jtrauktos j XIV prieda, naudojimo
bado (-y), dél kurio (-iy) teikiama paraiska, rizika, kurig kelia galimos altematyvos, ir visa
informacija is treciujy saliy.

— SEAC: socialiniai ir ekonominiai veiksniai, alternatyvy, susijusiy su naudojimo badu (-ais), dél
kurio (-iy) teikiama paraiska, prieinamumas, tinkamumas ir techninis jgyvendinamumas ir visa
informacija is treciujy saliy.
64 straipsnio 1 ir 4 dalys

Persiundia
Pareiskéjas nuomoniy Agentdra
projektus

v

Pranesimas, ar
nori pareiksti pastabuy;

ori pareikst
pastaby?
4 str. 5

Ne

Agentdra

Galutinés
nuomonés
64 str. 5 dalis

Pastabos
64 str. 5 dalis

Agentara
rac }—{ seac

Apsvarstyti pastaba
ir persvarstyti
nuomonés projekta
64 straipsnio 5 dalis
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5 paveikslélis

Autorizacijos suteikimas. 3 dalis

Galutinés
nuomones
64 str. 5 dalis

\ 4 \ 4

‘ Komisija ’ ‘ Valstybés narés ’ ( Pareiskéjas '

A 4
Sprendimo dél
autorizacijos
projektas
64 straipsnio 8 dalis

Interneto svetainé:

nekonfidencialios
dalys
64 straipsnio 6 dalis

133 straipsnio 3
dalies procedura

v

Sprendimas suteikti
autorizacija arba jos
nesuteikti

y

Komisijos sprendimy
santraukos OL
64 straipsnio 9 dalis

Sprendimas duomeny
bazeje
64 straipsnio 9 dalis

A

y
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6 paveikslélis

Autorizacijos suteikimo terminai. Taip pat Zr. 2 lentele

Pareiskéjas Suinteresuotosios Agentdira ir Komisija
treciosios Salys komitetai

Paraiska (kartu sumo-
kant mokestj)

Informacijos apie naudojimo bidus,
dél kuriy pateikta paraiska, paskel-

bimas
g3
%45 Kommitetai gali bendrai pareikalauti
2 g informacijos atitik¢iai uztikrinti
Z =
Informacija apie alternatyvas
Papildomos informacijos =
teikimas &
oY) . . —
(jei reikalaujama) =)
g
3.
+ . ve o D
Papildomos informacijos teikimas a
(jei prasoma) =
Rizikos vertinimo ir SEA komitety
nuomoniy projektai
Q
Rasytinis pranesimas g N
apie norg pareiksti g g
pastabas — g
2
B.
I Pastabos N
g
&
& Galutinés Rizikos vertinimo ir SEA
=y komitety nuomonés
g Galutinés nuomonés
a2V pateiki'a%p(_)s
Komisijai

Komisijos sprendimo
projektas

TeISOU
- ¢

I Sprendimas I

Paskelbimas
Oficialiajame leidinyje

Itraukimas i duomeny
baze

Paraiskos autorizacijai gauti turi atitikti Reglamento 62 straipsnyje nustatytus reikalavimus. Sie reikalavimai
isdestyti toliau.

ParaiSkos autorizacijai gauti pateikiamos Agentiirai {62 straipsnio 1 dalis}. Paraiskas gali teikti cheminiy
medziagy gamintojas (-ai), importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai) ir vienas arba keli sie
asmenys {62 straipsnio 2 dalis} gali teikti paraiska autorizacijai gauti dél tos pacios cheminés medziagos
vieno ar keliy naudojimo biidy {62 straipsnio 3 dalis}. Naudojimo biidai, dél kuriy teikiama paraiska, gali
bati badas (-ai), kuriuo (-ais) pareiskéjas pats naudoja cheming medziaga, ir (arba) naudojimo biadai, dél
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kuriy pareiskéjas ketina pateikti chemine medziaga rinkai. Jeigu dalyvis teikia paraiska autorizacijai gauti dél
savo tolesnio (-iy) naudotojo (-y) naudojimo bido (-y), jis turi aprépti visus tiekimo grandinéje esancius
naudojimo budus, kurie bitini siekiant sudaryti galimybe taikyti t3 (tuos) naudojimo buda (-us). PavyzdzZiui,
jeigu gamintojas arba importuotojas teikia paraiska dél savo tolesnio naudotojo naudojimo biido, bet tarp jo
ir tolesnio naudotojo yra misinio ruoséjas, jo paraiSkoje taip pat turi bati numatytas cheminés medziagos
naudojimas misinio sudétyje.

Paraiskos taip pat gali bati teikiamos dél cheminiy medziagy grupés vienam ar keletui naudojimo bidy {62
straipsnio 3 dalis}. Cheminés medziagos gali bati grupuojamos remiantis fizikiniy ir cheminiy, toksikolo-
giniy ir ekotoksikologiniy savybiy panasumu arba kai jos dél struktiirinio panasumo atitinka jprastinj modelj
(XI priedo 1.5 skirsnis).

Pateikiant kiekvieng paraiska turéty bati sumokamas mokestis, reikalaujamas pagal IX antrasting dalj {62
straipsnio 7 dalis} ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 340/2008 dél Europos cheminiy medziagy agentirai
mokéting mokesciy (VI ir VII priedai).

Paraiskoje autorizacijai gauti turi bati nurodyta tokia informacija {62 straipsnio 4 dalis}:
a) cheminés (-iy) medZiagos (-y) tapatybé, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;
b) asmens arba asmeny, teikianciy paraiskg, pavardé (-és) ir kontaktiné informacija;

c) prasymas suteikti autorizacijg nurodant, kokiam (-iems) naudojimo biidui (-ams) prasoma autorizacijos, jskaitant
cheminés medziagos naudojimg misiniy sudétyje ir (arba) panaudojimg gaminiuose, jei tinka;

d) pagal I priedg parengta cheminés saugos ataskaita, jei ji nebuvo pateikta registruojant, apie cheminés medziagos (-y)
naudojimo keliamg rizikg Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai dél XIV priede nurodyty cheminei medZiagai biidingy
savybiy;

e) alternatyvy analizé, kurioje apsvarstoma jy rizika ir techninis bei ekonominis pakeitimo jgyvendinamumas, jskaitant,
kur tinkama, informacijg apie bet kokig pareiskéjo vykdomg susijusig moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
veiklg;

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.

Paraiskoje taip pat gali bati pateikiama {62 straipsnio 5 dalis}:
a) socialiné ir ekonominé analizé, atlikta pagal XVI priedg;
b) pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti j rizikg Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kurig kelia:
i) cheminés medZiagos issiskyrimas i jrenginio, kuriam iSduotas leidimas pagal Direktyvg 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 tos direktyvos
16 straipsnj.

60 straipsnio 7 dalyje nustatyta, kad autorizacija suteikiama tik tuo atveju, jeigu paraiska atitinka 62
straipsnyje nustatytus reikalavimus. Autorizacijos procediirai teisiskai taikomi terminai (nustatyti 64 straips-
nyje), tad svarbu, kad paraiska teikimo etape atitikty $ivos reikalavimus.

Jeigu paraiska autorizacijai gauti jau pateikta arba jeigu autorizacija kokiam nors cheminés medziagos
naudojimo baidui jau suteikta, paskesnis pareiSkéjas gali daryti nuorody j atitinkamas ankstesnés paraiskos
dalis, jeigu jis turi tam ankstesnio pareiskéjo leidimg. Ankstesnés paraiskos dalys, | kurias galima daryti
nuoroda, apima Siuos aspektus {63 straipsnio 1 ir 2 dalys}:

— cheminés saugos ataskaita (-os),
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— alternatyvy analizé,
— pakeitimo planas, ir

— socialiné ir ekonominé analizé.

Siuo atveju paskesnis pareiskéjas atnaujina pirminéje paraiskoje pateikta informacija, jeigu tai biitina {63
straipsnio 3 dalis}. Kita paraiSkai reikalingg informacijg pateikia paskesnis pareiskéjas. Jeigu paraiska dél tos
pacios cheminés medziagos jau pateikta, Agentiira nagrinéja visas paraiskas kartu, jeigu pirmosios paraiskos
atzvilgiu gali bati laikomasi 1.5.4 skirsnyje nustatyty terminy {64 straipsnio 7 dalis}.

Paraiskos autorizacijai gauti pateikimo terminas nustatomas XIV priedo jrase. | XIV prieda jtrauktos
cheminés medZziagos gamintojai, importuotojai ar tolesni naudotojai turi teis¢ pateikti Agentiirai paraiska
ir po tos datos, bet, kol néra gave autorizacijos, jie negali teikti cheminés medZiagos rinkai ir negali patys jos

naudoti.

1.5.4. Kas vyksta pateikus paraiskg autorizacijai gauti

Procesai, kuriy turéty biiti laikomasi pateikus paraiska autorizacijai gauti, apZvelgiami 2 lenteléje.

2 lentelé

Procediira, taikoma pateikus paraiska

Etapas

Atsakinga organizacija

Laikotarpis

Tikrinama, ar sumokétas atitinkamas mokestis. Agentiira
Patvirtinama paraiskos gavimo data {64 straipsnio 1 dalis). Agentiira
Agentiiros interneto svetaingje skelbiama i§sami (nekonfi- Agentiira Terming informacijai apie alterna-

denciali) informacija apie naudojimo budus, dél kuriy
pateiktos paraiskos, nurodant terming, iki kurio suintere-
suotosios treciosios Salys gali pateikti informacija apie alter-
natyvias chemines medziagas arba technologijas.

tyvias chemines medziagas ar
technologijas pateikti per desim-
ties ménesiy laikotarpi, per kurj
turi bati pateikti Agentiros komi-
tety nuomoniy projektai, nustato
Agentiira.

Tikrinama, ar paraiSkoje nurodyta visa reglamento 62
straipsnyje nurodyta informacija. Prireikus pareiskéjo
praSoma pateikti papildoma informacija, kad paraiska
atitikty reikalavimus {64 straipsnio 3 dalis}.

Agentiiros Rizikos
vertinimo bei Socia-
linés ir ekonominés
analizés komitetai

Terming papildomai informacijai
pateikti per minétg deSimties
ménesiy laikotarpj nustato Agen-
tiros komitetai.

Jeigu batina, reikalaujama, kad pareiskéjas pateikty papil-
domg informacijg, arba treciyjy Saliy prasoma pateikti
papildomg informacija apie galimas alternatyvias chemines
medziagas arba technologijas {64 straipsnio 3 dalis}.

Agentiiros Socialinés
ir ekonominés analizés
komitetas

Terming papildomai informacijai
pateikti per minétg deSimties
ménesiy laikotarpj nustato Agen-
tiros komitetas.

Pareiskéjui siunciami nuomoniy apie paraiSka projektai {64
straipsnio 1, 5 ir 10 dalys).

Agentiiros Rizikos
vertinimo bei Socia-
linés ir ekonominés

analizés komitetai

Per de$imt ménesiy nuo paraiskos
gavimo dienos. Jeigu paraiska
susijusi su cheminés medziagos
naudojimo biidu, kuriam autori-
zacija jau suteikta, $is terminas
sutrumpinamas iki penkiy
ménesiy.
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Etapas

Atsakinga organizacija

Laikotarpis

Jeigu pareiskéjas nori | Agentirai siunciamas raSytinis Pareiskéjas Per ménesi nuo nuomonés
pareikiti pastabas dél | pranesimas  apie  ketinima projekto  gavimo.  Nuomonés
nuomoneés projekto | pareiksti pastabas. projektas laikomas gautu pragjus
{64 straipsnio 5 dalis)}. septynioms dienoms nuo tada,
kai jj i$siunté Agentiira.
Pareiskéjas  pareiskia pastabas Pareiskéjas Per du ménesius nuo nuomonés
(argumentus). Pastabos  (argu- projekto gavimo dienos.

mentai) iSdéstomi rastu ir iSsiun-
Ciami Agentiirai.

Parengiama galutiné nuomoné
apie paraiska, atsizvelgiant |
pareiskéjo  rastu  pateiktas
pastabas (argumentus).

Agentiiros Rizikos
vertinimo bei Socia-
linés ir ekonominés
analizés komitetai

Galutiné nuomoné priimama per
du ménesius nuo rastu idéstyty
pastaby  (argumenty)  gavimo
dienos. Galutiné nuomoné kartu
su rastu idéstytomis pastabomis
(argumentais) per kitas 15 dieny
i$siunciama Komisijai, valstybéms
naréms ir pareiskéjui.

Jeigu pareiskéjas nenori pareiksti pastaby dél nuomonés
projekto, nuomonés projektas issiunciamas Komisijai, vals-
tybéms naréms ir pareiskéjui {64 straipsnio 5 dalis).

Agentiira

Per 15 dieny pasibaigus laikotar-
piui, per kurj pareiskéjas gali
pareiksti pastabas, arba per 15
dieny nuo pareiskéjo pranesimo,
kad jis neketina pareiksti pastaby,
gavimo dienos.

Nekonfidencialios nuomoniy ir bet kokios susijusios doku-
mentacijos dalys viesai paskelbiamos interneto svetainéje
{64 straipsnio 6 dalis}.

Agentiira

Parengiamas sprendimo suteikti autorizacija projektas {64
straipsnio 8 dalis}.

Komisija

Per tris ménesius nuo Agentiiros
nuomoneés gavimo dienos.

Priimamas galutinis sprendimas suteikti autorizacijg arba
jos nesuteikti {64 straipsnio 8 dalis}.

Komisija pagal 133

straipsnio 3 dalyje

nustatyta komiteto
procediirg

Komisijos sprendimy santraukos, jskaitant autorizacijos
numerj ir sprendimo motyvus, skelbiamos Europos Sgjungos
oficialiajame  leidinyje ir vieSai skelbiamos Agentiros
duomeny bazéje {64 straipsnio 9 dalis}.

Komisija

Nuomoniy apie paraiSkas projektus parengia atitinkamai Rizikos vertinimo komitetas bei Socialinés ir
ekonominés analizés komitetas. Komitetai atsizvelgia | paraiSkoje pateikta informacija, visa treciyjy Saliy
pateiktg informacija ir visa kitg komitety turimg svarbig informacijg. Nuomoniy projektai pateikiami per
desimt ménesiy nuo paraiskos gavimo dienos ir j juos jtraukiami Sie aspektai {64 straipsnio 4 dalis}:

Rizikos vertinimo komiteto nuomonéje:

— rizikos Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, kylancios dél paraiskoje apibiidinto cheminés medziagos naudojimo biido
(-y), jskaitant rizikos valdymo priemoniy tinkamumg ir veiksmingumg, vertinimas;

— jei tinkama, galimy alternatyvy keliamos rizikos vertinimas.
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Socialinés ir ekonominés analizés komiteto nuomonéje:

— su paraiskoje apibiidintu (-ais) cheminés medZiagos naudojimo biidu (-ais) susijusiy socialiniy ir ekonominiy
veiksniy bei alternatyvy naudojimo galimybiy, jy tinkamumo ir techninio jgyvendinamumo vertinimas, kai paraiska
pateikiama pagal 62 straipsnj;

— Dbet koks treciosios Salies jnasas pagal 64 straipsnio 2 dalj.

Komitetams parengus nuomoniy projektus, pareiSkéjas prie§ parengiant galutines nuomones ir iSsiunciant
jas Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui turés galimybe pareiksti pastabas dél nuomoniy. Jeigu
nuomonés projekte numatoma suteikti autorizacijg, pareiSkéjas gali noréti pareiksti pastabas dél sitlomy
salygy, ribotos trukmés perzitros laikotarpio ilgio ar stebésenos priemoniy. Jeigu nuomonés projekte
numatoma atmesti paraiSka, pareiskéjui reikés i$nagrinéti nurodytas paraiskos atmetimo prieZastis. Jis turi
apsvarstyti, ar gali pateikti papildoma informacija ar argumenty paraiskai papildomai paremti ir nurodytoms
atmetimo priezastims uZzginCyti. Tokia informacija ar argumentai turi bati aiskiai sutelkti j nurodytas
konkrecias priezastis.

Jeigu pareiskéjas nori pareiksti pastaby dél projekto {64 straipsnio 5 dalis}, per ménesj nuo nuomonés
projekto gavimo dienos Agentiirai i$siunciamas radytinis praneSimas apie ketinima pareiksti pastabas.
Faktines pastabas (argumentus) Agentirai reikéty iSsiysti per du ménesius nuo nuomonés projekto gavimo
dienos. Per du ménesius nuo pareiskéjo pastaby gavimo dienos arba per 15 dieny, jeigu pareiskéjas nenori
pareiksti pastaby, komitetai priima galuting nuomong dél paraiskos, atsizvelgdami | pareiskéjo pateiktus
rastu iSdéstytus argumentus. Nuomon¢ i$siunciama Komisijai, kuri, remdamasi komiteto procedira, nuspren-
dzia, ar suteikti autorizacija, ar ne. Sprendimo santrauka paskelbiama Oficialiajame leidinyje ir viesai
paskelbiama Agentiros duomeny bazéje.

1.5.5. Veiksniai, j kuriuos atsizvelgiama suteikiant autorizacijg arba atsisakant jg suteikti

Norint nuspresti, ar teikti paraiska autorizacijai gauti, ar ne, svarbu suprasti veiksnius, i kuriuos atsiZvelgiama
suteikiant autorizacija. Sie veiksniai smulkiau paaiskinami tolesnéje rekomendacijy dalyje (2 skirsnyje).
Atsakomybé uZ autorizacijos suteikimg tenka Komisijai {60 straipsnio 1 dalis}.

Autorizacijos gali bati suteiktos dviem pagrindais:

a. Autorizacija suteikiama, jeigu jrodoma, kad cheminés medziagos naudojimo keliama rizika Zmoniy
sveikatai ar aplinkai dél XIV priede nurodyty cheminei medziagai bidingy savybiy tinkamai kontro-
liuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj {60 straipsnio 2 dalis} ir atsizvelgiant j 60 straipsnio 3 dali. Siose
rekomendacijose tai vadinama tinkamos kontrolés bidu.

b. Kitais atvejais autorizacija gali biiti suteikiama tik tuo atveju, jeigu galima jrodyti, kad socialiné ir
ekonominé nauda nusveria rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylanc¢ig dél cheminés medziagos naudo-
jimo, ir jei néra tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy {60 straipsnio 4 dalis}. Siose
rekomendacijose tai vadinama SEA badu. Tai vienintelis galimas pagrindas, kuriuo galima gauti autori-
zacijg Siais atvejais:

— kai negalima jrodyti, kad cheminés medziagos naudojimas tinkamai kontroliuojamas, kaip nustatyta a
punkte;

— cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos | XIV prieda, nes atitinka bet kurj i§ toliau i$vardyty
kriterijy, ir kurioms nejmanoma nustatyti riby pagal I priedo 6.4 skirsnj:

— Kklasifikuojamos kaip 1 arba 2 kategorijos kancerogeninés medziagos pagal Tarybos direktyva
67/548/EEB (1),

—

Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip:
— cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,kancerogeniskumo* (1A arba 1B kategorijos) pavojingumo klasei
kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.6 skirsni.
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— Klasifikuojamos kaip 1 arba 2 kategorijos mutageninés medziagos pagal Tarybos direktyva
67/548[EEB (1),

— klasifikuojamos kaip 1 arba 2 kategorijos toksiskos reprodukcijai medziagos pagal Tarybos direk-
tyva 67/548/EEB (),

— cheminés medziagos, nustatytos pagal 57 straipsnio f punkta, iSskyrus chemines medziagas,
pasiZymincias PBT arba vPvB savybémis (zr. toliau);

— cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos i XIV prieds, nes atitinka XIII priede nustatytus patvariy,
bioakumuliaciniy ir toksisky (PBT) cheminiy medziagy ir labai patvariy ir didelés bioakumuliacijos
(vPvB) cheminiy medziagy kriterijus;

— cheminéms medziagoms, kurios jtrauktos i XIV prieda, nes pasizymi PBT arba vPvB savybémis, dél kuriy
kelia lygiavertj susirtpinima (nustatyta pagal 57 straipsnio f punktg).

Jeigu cheminés medziagos autorizuojamos tinkamos kontrolés bidu, Komisijos sprendimas priimamas
remiantis Cheminés saugos ataskaitoje (CSR) pateiktais jrodymais, atsizvelgiant j Rizikos vertinimo komiteto
nuomong. Rekomendacijos Siam procesui pateiktos kitur (Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés
saugos vertinimo rekomendacijos).

Suteikdama autorizacijg ir nustatydama bet kokias sglygas Komisija atsizvelgia i visus sprendimo priémimo
metu zinomus iSleidimus, i$siskyrimus ir nuotékius, jskaitant rizika, kylancig dél issklaidyto ar placiai
paplitusio naudojimo. Komisija neatsizvelgia j rizika Zmoniy sveikatai, kylancia dél cheminés medziagos
naudojimo medicinos prietaisuose, kuriuos reglamentuoja Tarybos direktyva 90/385/EEB, Tarybos direktyva
93/42[EEB ar Direktyva 98/79/EB {60 straipsnio 2 dalis}. Jeigu cheminés medZiagos autorizuojamos SEA
budu, tais atvejais, kai tinkamos kontrolés negalima jrodyti arba taikoma 60 straipsnio 3 dalis, Komisijos
sprendime atsizvelgiama ir i Rizikos vertinimo komiteto, ir j Socialinés ir ekonominés analizés komiteto
nuomones ir j $ivos dalykus {60 straipsnio 4 dalies a-d punktai}:

— rizikg, kylancig naudojant cheming medziagg, jskaitant ir siilomy rizikos valdymo priemoniy tinkamumg ir
veiksmingumg;

— cheminés medZiagos naudojimo teikiamg socialing ir ekonoming naudg bei socialines ir ekonomines pasekmes,
atsirandancias atsisakius suteikti autorizacijg, kurias jrodo pareiskéjas ar kitos suinteresuotosios Salys;

— pareiskéjo pateiktg alternatyvy analize pagal 62 straipsnio 4 dalies e punktg arba pareiskéjo pateiktg bet kokj
pakeitimo plang pagal 62 straipsnio 4 dalies f punktg ir treciosios Salies pateiktus pasiiilymus pagal 64 straipshio
2 dalj;

— turimg informacijg apie rizikg Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylancig dél alternatyviy cheminiy medZiagy ar
technologijy.

Pakeitimo planavimas: vienas i§ pagrindiniy autorizacijos tiksly yra laipsniskas XIV priede iSvardyty
cheminiy medziagy pakeitimas tinkamomis alternatyviomis cheminémis medziagomis ar metodais, kurie
yra ekonomiskai ir techniskai gyvybingi. Todél priimant sprendimg suteikti autorizacija lemiamas veiksnys
yra pareiskéjo planuojama veikla siekiant pereiti prie ekonomiskai ir techniskai jmanomy alternatyvy.
Pareiskéjo pakeitimo planavimas daugiausia matyti Siuose paraiskos elementuose:

1. Alternatyvy analizé: tai privalomas visy paraisky autorizacijai gauti elementas, kuris (kartu su informacija,
kurig galiausiai pateiks treciosios $alys) sudaro pagrinda jvertinti, ar yra alternatyviy cheminiy medziagy
ar metody.

() Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip:
— cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,mutageninio poveikio lytinéms lgsteléms” (1A arba 1B kategorijos)
pavojingumo klasei kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/20082 I priedo 3.5 skirsnj.
() Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. kei¢iama taip:
— cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,toksinio poveikio reprodukcijai (1A arba 1B kategorijos —
neigiamas poveikis lytinei funkcijai ir vaisingumui arba vystymuisi) pavojingumo klasei kriterijus pagal Reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.7 skirsni.
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Vertindama, ar yra tinkamy alternatyviy cheminiy medZiagy ar metody, Komisija atsizvelgia j visus
svarbius aspektus {60 straipsnio 5 dalis}, jskaitant:

— ar peréjimas prie alternatyvy naudojimo sumazins bendrg rizikg Zmoniy sveikatai ir aplinkai, atsiZvelgiant |
rizikos valdymo priemoniy tinkamumg ir veiksmingumg;

— alternatyvy techninj ir ekonominj jgyvendinamumg pareiskéjo poZitiriu.

2. Pakeitimo planas: jeigu alternatyvy analizé rodo, kad yra tinkamy alternatyvy, atsiZvelgiant j minétus 60
straipsnio 5 dalyje nustatytus elementus, pareiskéjas turi pateikti pakeitimo plang, jskaitant silomy
veiksmy jgyvendinimo tvarkarastj. Pazymima, kad $io elemento reikalaujama tik tais atvejais, kai pareis-
kéjas gali pasinaudoti alternatyvia chemine medziaga ar metodu, kuris pagal apibréztj gali bati jtrau-
kiamas tik | paraiskas, kurioms taikomas tinkamos kontrolés biidas.

Jeigu cheminés medZziagos naudojimo bidui taikomas apribojimas ir suteikus autorizacija bity susvelnintas
galiojantis apribojimas, autorizacija nesuteikiama {60 straipsnio 6 dalis}.

Visoms suteiktoms autorizacijoms taikoma ribotos trukmés perzifira {60 straipsnio 8 dalis}. Sio perzifiros
laikotarpio trukmé nustatoma kiekvienu konkre¢iu atveju atskirai. Priimant sprendima dél Sio perzidros
laikotarpio atsizvelgiama i visg susijusig informacijg, jskaitant 60 straipsnio 4 dalies a-d punktuose ivar-
dytus elementus, kaip i§déstyta pirmiau.

Visy pirma pazymima, kad perzitros laikotarpio ilgj lemia taikant tinkamos kontrolés buda pareiskéjo
pateikto pakeitimo plano patikimumas ir tikétinas cheminés medziagos pakeitimo terminas. Tais atvejais,
kai pareiskéjas nenustato jokiy tinkamy alternatyvy, nustatant perzitros laikotarpio ilgj visy pirma atsiz-
velgiama | informacija, pateikta alternatyvy analizéje, ir treciyjy Saliy pagal 64 straipsnio 2 dalj pateikta
informacija.

Panasiai, taikant socialinj ir ekonominj biida, perzitros laikotarpio ilgj lemia alternatyvy analizéje pateikta
informacija, taip pat treciyjy Saliy pateikta informacija. Konkreciai pareiskéjai alternatyvy analizéje turéty, be
kita ko, paaiskinti veiksmus, kuriy reikés imtis (taip pat ir terminus) norint pereiti prie alternatyvios
cheminés medziagos (technologijos). Tai visy pirma turéty bati taikoma tais atvejais, kai alternatyva yra
rinkoje, bet dar néra parengta tam, kad pareiskéjas nedelsdamas panaudoty ja pakeitimui (t. y. per saulély-
dzio terming), arba kai kitas toje pat rinkoje veikiantis veiklos vykdytojas jau peréjo prie alternatyvy arba
prie jy pereis artimiausioje ateityje. Norint, kad paraiska taikant socialinj ir ekonominj biida bty jvertinta
palankiai, itin svarbu parengti i$samig alternatyvy analiz¢, nesant alternatyvy buvimo ir jy tinkamumo
pagrindimo gali biti priimtas neigiamas sprendimas, ypac jeigu treciosios 3alys (kurios gali teikti informacija
pagal 64 straipsnio 2 dalj) arba kiti pareiskéjai jau peréjo prie alternatyvy. Jeigu moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros veikla nevykdoma, turéty baiti nustatyti trumpesni perzitiros laikotarpiai.

Informacija, kuri nurodoma suteiktoje autorizacijoje {60 straipsnio 9 dalis}, apibendrinta 3 lenteléje.

3 lentelé

Autorizacijoje nurodoma informacija

Nurodoma informacija

Fizinis (-iai) ar juridinis (-iai) asmuo (-enys), kuriam (-iems) suteikiama autorizacija.
Cheminés (-iy) medziagos (-y) tapatybeé.

Naudojimo badas (-ai), kuriam (-iems) suteikiama autorizacija.

Autorizacijos suteikimo salygos.

Ribotos trukmés perzitros laikotarpis.

Stebésenos priemonés.
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1.5.6. Reikalavimai, taikomi suteikus autorizacijg arba atsisakius jg suteikti

Paskelbus autorizacijos numerj Oficialiajame leidinyje, autorizacijos turétojas, prie§ pateikdamas cheming
medziaga arba misinj, kurio sudétyje yra ta cheminé medZziaga, rinkai autorizuotam naudojimui, turi
nedelsdamas nurodyti autorizacijos numerj etiketéje. Tas pats taikoma ir tolesniems naudotojams, naudo-
jantiems autorizacija, kuri suteikta tam naudojimo badui pirmiau jy tickimo grandinéje esanciam dalyviui
{65 straipsnis}.

Suteikus autorizacija (arba atsisakius jg suteikti) taip pat nedelsiant atnaujinamas saugos duomeny lapas {31
straipsnio 9 dalies b punktas}. Jeigu saugos duomeny lapo nereikalaujama, i$sami informacija apie suteikta
autorizacijg arba autorizacija, kurig suteikti atsisakyta, tolesniems naudotojams ir (arba) platintojams patei-
kiama kitokiu blidu {32 straipsnio 1 dalies b punktas).

Jeigu tolesnis naudotojas naudoja cheming medziaga jo tiekéjui suteiktos autorizacijos pagrindu, tolesnis
naudotojas per tris ménesius nuo pirmo cheminés medZiagos tiekimo pranesa apie tai Agentirai {66
straipsnio 1 dalis}. Tokie prane$imai saugomi Agentiiros tvarkomame registre, su kuriuo valstybiy nariy
kompetentingos institucijos paprasiusios gali susipazinti {66 straipsnio 2 dalis}.

Reikalavimai, taikomi suteikus autorizacija, apibendrinti 4 lenteléje.

4 lentelé

Reikalavimai, taikomi suteikus autorizacija

Reikalavimas Atsakinga organizacija Laikotarpis

Atnaujinti registracijos dokumentacijg Autorizacijos turétojas. Per sprendime nustatytg terming.
atsizvelgiant i suteiktg autorizacijg {22
straipsnio 2 dalis}.

Atnaujinti saugos duomeny lapg arba Autorizacijos turétojas. Nedelsiant po autorizacijos numerio

pateikti tolesniems naudotojams ir paskelbimo Oficialiajame leidinyje.
(arba) platintojams iSsamia informacijg
apie autorizacija {31 straipsnio 9 dalies
b punktas ir 32 straipsnio 1 dalies b

punktas}.
Nurodyti autorizacijos numerj atitin- Autorizacijos turétojas ir tolesni Nedelsiant po autorizacijos numerio
kamoje cheminés medziagos ir (arba) naudotojai, naudojantys cheming paskelbimo Oficialiajame leidinyje.

misiniy, kuriy sudétyje yra ta cheminé | medziaga pagal 56 straipsnio 2 dalj.
medziaga, etiketéje {65 straipsnis}.

Pranesti apie cheminés medziagos Tolesni naudotojai, naudojantys Per tris ménesius nuo pirmojo tiekimo
naudojimg cheminés medziagos cheming medziagg pagal 56 autorizuotam naudojimo badui.
tiekéjui suteiktos autorizacijos pagrindu straipsnio 2 dalj.

{66 straipsnio 1 dalis}.

Tvarkyti tolesniy naudotojy, kurie Agentiira. Nuolat.
pateiké pranesimg apie cheminés
medziagos tiekimg autorizuotam
naudojimui, registrg {66 straipsnio 2
dalis}.

Be autorizacijoje nustatyty naudojimo salygy, autorizacijos turétojui taip pat taikoma prievolé uZztikrinti, kad
poveikio lygis bty kuo mazesnis, atsizvelgiant i technines ir praktines galimybes {60 straipsnio 10 dalis}.

Jeigu prasymas suteikti autorizacija atmestas, pareiskéjas turi atnaujinti registracijos dokumentacija atsizvelg-
damas j sprendimg {22 straipsnio 2 dalis} ir laikydamasis tame sprendime nustatyto termino. Registracijos
dokumentacijos dalys, kurias gali reikéti atnaujinti, nustatytos 22 straipsnio 1 dalyje.

1.5.7. Autorizacijy perZitira

Kaip pazyméta 1.5.5 skirsnyje, tam tikriems naudojimo bidams suteiktoms autorizacijoms bus taikomas
perzitros laikotarpis. I§samesn¢ informacija apie tai, kaip nustatomi $ie perzitiros laikotarpiai, galima rasti
Rekomendacijose cheminiy medziagy jtraukimui j XIV prieds. Atlikdama tokig perzitirg, Komisija gali
nuspresti i§ dalies pakeisti autorizacija arba ja atSaukti {61 straipsnio 3 dalis}, jeigu aplinkybés pasikeite,
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iskaitant atvejus, kai jau biina nustatytos tinkamos alternatyvos. Si pastaroji nuostata taikoma abiem auto-
rizacijos bidams. Norédamas ir toliau naudotis autorizacija, turétojas turi pateikti perzitiros ataskaita likus
ne maziau kaip 18 ménesiy iki ribotos trukmés perzitiros laikotarpio pabaigos. Perzitiros ataskaita turéty
apimti tik tas pirminés paraiskos dalis, kurios dabar pakeistos, ir joje turéty bati Sie duomenys{61 straipsnio
1 dalis}:

— dabartinés autorizacijos numeris;

— atnaujinta alternatyvy analizé, jskaitant informacija apie susijusig pareiskéjo vykdoma moksliniy tyrimy
ir technologinés plétros veikla, jeigu ji reikalinga;

— atnaujintas pakeitimo planas, jtrauktas i pirming paraiska;

— jeigu atnaujinta alternatyvy analizé parodo, kad yra tinkama alternatyva, reikéty pateikti pakeitimo plang,
jskaitant pareiskéjo siilomy veiksmy jgyvendinimo tvarkarasti;

— jeigu turétojas negali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, batina pateikti atnaujintg SEA, kuri jau
buvo pateikta pirminégje paraiskoje;

— jeigu turétojas dabar gali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, reikalaujama pateikti atnaujintg
CSR;

— atnaujinti visi kiti pirminés paraiskos duomenys, kurie iki $iol buvo pakeisti.

Be autorizacijoje nustatyto perzitiros laikotarpio, Komisija gali perziaréti autorizacija bet kuriuo metu, jeigu
{61 straipsnio 2, 4, 5 ir 6 dalys}:

— pasikeicia pirminés autorizacijos aplinkybés, del kuriy gali pakisti rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai arba
socialinis ir ekonominis poveikis; arba

— suzinoma nauja informacija apie galimus pakaitalus; arba
— nesilaikoma IPPC direktyvoje (Direktyvoje 2008/1/EB) nurodytos aplinkos kokybés normos; arba

— su autorizuotu naudojimu susijusiame upés baseine nejvykdyti Vandens pagrindy direktyvos (Direktyvos
2000/60/EB) 4 straipsnio 1 dalyje nurodyti aplinkos apsaugos tikslai; arba

— tam tikros cheminés medziagos naudojimas véliau uzdraudziamas arba kitaip apribojamas Reglamente
(EB) Nr. 850/2004 dél patvariyjy organiniy terSaly (tokiu atveju Komisija atSauks autorizacija tam
naudojimui).

Siais atvejais Komisija nustato pagrista terming, iki kurio autorizacijos turétojas (-ai) gali pateikti papildoma
perzitrai reikalingg informacijg.

Atlikdama perzitirg, Komisija, laikydamasi proporcingumo principo (1), nusprendzia, ar reikia i§ dalies
pakeisti autorizacija arba ja atSaukti, jeigu pasikeitusiomis aplinkybémis pirminé autorizacija nebity suteikta
arba jeigu tampa prieinamos tinkamos alternatyvos. Jeigu pareiskéjui tampa prieinamos tinkamos alterna-
tyvos, Komisija pareikalauja, kad autorizacijos turétojas pateikty pakeitimo plana, jei tai dar nebuvo padaryta
teikiant parai$kg ar atnaujintg informacijg {61 straipsnio 3 dalis}. Tais atvejais, kai autorizacija suteikiama
SEA biidu, jeigu pareiskéjui tampa prieinamos tinkamos alternatyvos, Komisija, laikydamasi proporcingumo
principo, atSaukia autorizacija (pagal 60 straipsnio 4 dalj autorizacija SEA badu suteikiama su salyga, kad
tinkamy alternatyvy nebiity). Jeigu tinkamos alternatyvos atsiranda rinkoje, bet dar néra parengtos nedel-
siamam pakeitimui arba kitas toje pat rinkoje veikiantis veiklos vykdytojas jau peréjo prie alternatyvy arba

(") Pagal proporcingumo principg, nustatyta Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje, REACH reglamente numatoma tik
tai, ko reikia jo tikslams pasiekti.
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prie jy pereis artimiausioje ateityje, pareiskéjai atnaujintoje alternatyvy analizéje turéty paaiskinti veiksmus,
kuriy reikés imtis norint pereiti prie alternatyvios cheminés medziagos (metodo), taip pat tokio peréjimo
terminus.

Tais atvejais, kai kyla rimta ir tiesioginé rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, Komisija, laikydamasi propor-
cingumo principo, gali nuspresti sustabdyti autorizacijos galiojima, kol vyks perzitira {61 straipsnio 3 dalis}.

Perziliros proceso pradZioje Agentiira savo interneto svetainéje paskelbia iSsamig (nekonfidencialig) infor-
macija apie naudojimo bidus, dél kuriy pateikta paraiska, ir nurodo terming, iki kurio suinteresuotosios
treCiosios Salys gali pateikti informacija apie alternatyvias chemines medZziagas arba technologijas {64
straipsnio 2 dalis}.

1.6. Pareiskéjams ir suinteresuotosioms treciosioms Salims svarbiy autorizacijos proceso terminy
santrauka

Pareiskéjams ir suinteresuotosioms treCiosioms $alims svarbiausi autorizacijos proceso terminai apibendrinti
5 lenteléje. Ivairis proceso terminai, taikomi bet kuriai konkreciai cheminei medziagai iki autorizacijos
suteikimo, skelbiami Agentiiros interneto svetaingje.

5 lentelé

Pagrindiniy terminy santrauka

Uzduotis

Terminas

Dalyviai

Pateikti pastabas dél XV priedo doku-
mentacijos dél SVHC nustatymo.

Nustato Agentiira, per 60 dieny nuo
dokumentacijos pateikimo valstybéms
naréms.

(Galimas) pareiskéjas.
Suinteresuotosios treciosios 3alys.

Pateikti pastabas dél rekomendacijos
dél jtraukimo j XIV prieda (Autorizuo-
tinos cheminés medziagos).

Per tris ménesius nuo paskelbimo
dienos.

(Galimas) pareiskéjas.
Suinteresuotosios treciosios Salys.

Pateikti paraiska autorizacijai gauti.

Nustato Agentira (bent prie§ 18
meénesiy iki saulélydzio termino).

Pareiskéjas.

Pateikti informacija apie alternatyvias
chemines medziagas arba technologijas
bei socialinj ir ekonominj poveiki.

Nustato Agentiira.

Suinteresuotosios treciosios 3alys.

Pranesti Agentirai apie ketinimg | Per ménesj nuo nuomonés projekto | Pareiskéjas.
pareikiti pastabas dél  Agentiros | gavimo.

Rizikos vertinimo ir Socialinés ir

ekonominés analizés komitety

nuomonés projekto.

Pareikiti pastabas dél  Agentiiros | Per du ménesius nuo nuomonés | Pareiskéjas.
Rizikos vertinimo ir Socialinés ir | projekto gavimo.

ekonomineés analizés komitety

nuomonés projekto.

Atnaujinti saugos duomeny lapg arba
kitaip pateikti tolesniems naudotojams
ir (arba) platintojams iSsamig informa-
cijg apie autorizacijg.

Nedelsiant po autorizacijos suteikimo.

Autorizacijos turétojas.
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Uzduotis Terminas Dalyviai

Nurodyti autorizacijos numerj atitinka- | Nedelsiant po paskelbimo Oficialia- | Autorizacijos turétojas ir tolesni
moje cheminés medziagos ir (arba) | jame leidinyje. naudotojai,  naudojantys  cheming
misiniy, kuriuose yra Sios cheminés medZiaga pagal 56 straipsnio 2 dalj.

medziagos, etiketéje.

Pranesti apie cheminés medZziagos | Per tris ménesius nuo pirmojo | Tolesni  naudotojai,  naudojantys
naudojima tiekéjui suteiktos autoriza- | tiekimo. cheming medziaga pagal 56 straipsnio
cijos pagrindu. 2 dalj.

Taip pat reikéty atsizvelgti i tai, kad paraiskai autorizacijai gauti parengti gali reikéti nemazai laiko. Reko-
mendacijose cheminiy medZziagy jtraukimui | XIV priedg apytikriai apskaiCiuota, kad naujai paraiSkai
parengti gali prireikti mazdaug 12 ménesiy, bet $is laikotarpis gali siekti net iki 24 ménesiy, jeigu pareiskéjai
yra maziau patyre $io proceso srityje. Apytikriai apskai¢iuota, kad perzitiros ataskaitai parengti reikia nuo 6
iki 12 ménesiy. Taciau reikéty pazyméti, kad Sie jverciai nustatyti remiantis kitomis procediiromis pagal
kitus teisés aktus ir, jgijus praktinés patirties jgyvendinant autorizacijos procedirs, jie turi biti perzitrimi i3
naujo.

2. KAIP PATEIKTI PARAI§KA AUTORIZACIJAI GAUTI
2.1. Ivadas

Autorizacija reikalinga norint teikti { XIV priedg jtraukta cheming medziagg rinkai ir ja naudoti konkreiu
bidu ar budais pasibaigus saulélydzio terminui. Paraiskas vieno ar keliy naudojimo budy ir (arba) vienos
cheminés medziagos ar cheminiy medziagy grupés autorizacijai gauti gali teikti tos (ty) cheminés (-iy)
medziagos (-y) gamintojas (-ai), importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai). Be to, paraiSkas
gali teikti pavieniai juridiniai asmenys arba juridiniy asmeny grupés.

Siame skyriuje teikiamos isamios rekomendacijos, kaip parengti paraiska autorizacijai gauti, taip pat reko-
mendacijos dél paraiSkai reikalingos konkrecios informacijos ir aplinkybiy.

2.1.1. Pagrindiniai paraiskos autorizacijai gauti elementai

Kaip aprasyta 1.5.3 skirsnyje, paraiSkos turinys apibréztas 62 straipsnio 4 ir 5 dalyse. 6 ir 7 lentelése
pateikiamas trumpas paraiskos turinio apraSymas, taip pat nurodoma, kur galima rasti rekomendacijy
kiekvienu klausimu.

6 lentelé

Pagrindiné informacija, kuri turi bati jtraukta i paraiskg autorizacijai gauti

Informacija Esamos rekomendacijos
Paraiskoje nurodytos cheminés | Nurodant: Rekomendacijos  cheminiy medziagy
medziagos ar cheminiy medzZiagy identifikavimui.
tapatybe. — nuorodg | XIV priedo jrasa;

Rekomendacijos registravimui.

— kita informacija remiantis Regla-
mento VI priedo 2 skirsniu, kuri
gali biiti laikoma pakankama, kad
buty galima nustatyti kiekvienos
cheminés medziagos tapatybe. Jei
tai techniskai nejmanoma arba
jeigu neatrodo moksliskai pagrista
pateikti informacijg vienu ar
daugiau klausimy, turi bati nuro-
dytos prieZastys.

Asmens arba asmeny, teikianciy paraiska, pavardé (-¢s) ir kontaktiné
informacija.
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Informacija

Esamos rekomendacijos

PraSymas suteikti autorizacijg (-as)
konkre¢iam (-tiems) naudojimo badui
(-ams)

Nurodant:

— naudojimo  buda (-us), kuriam
(-iems) norima gauti autorizacija;

— cheminés (diy) medziagos (-y)
naudojimo bada (-us), kai ta
(tos) medziaga (-os) naudojama
(-os) atskirai, misiniuose ir (arba)
gaminiuose, jei tinkama.

Sios rekomendacijos.

Informacijai keliamy reikalavimy ir
cheminés saugos vertinimo rekomen-
dacijos, R.12  skyrius. Naudojimo
deskriptoriy sistema.

Cheminés saugos ataskaita (-os) (CSR)

Ji btina, jei nebuvo pateikta regist-
ruojant (nors kai kuriais atvejais gali
bati bitina atnaujinti esamg (-as) CSR
iSsamesnei informacijai pateikti).

CSR turi apimti visus naudojimo
budus, dél kuriy teikiama paraiska. Ji
turi apimti rizika Zmoniy sveikatai ir
(arba) aplinkai, kurig kelia cheminés
(iy) medziagos (-y) naudojimo
budas (-ai) ir kuri susijusi su regla-
mento XIV priede nurodytai (-oms)
cheminei (-éms) medziagai (-oms)
budingomis savybémis.

Informacijai keliamy reikalavimy ir
chemineés saugos vertinimo
rekomendacijos.

Alternatyvy analizé

Alternatyviy cheminiy medziagy ir
metody analizé turi apimti visus
naudojimo biidus, dél kuriy teikiama
paraiSka, ir joje turéty buti atsizvelgta
i

— alternatyvy keliamg rizika,

— techninj ir ekonominj pakeitimo
igyvendinamuma,

— prireikus, informacija apie visg
susijusig  pareiskégjo  vykdoma
moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros veiklg, ir

— jeigu rinkoje yra tinkama alterna-
tyva, bet ji dar neparengta nedel-
siamam pakeitimui (t. y. per
saulelydzio terming) arba Kkitas
toje pat rinkoje veikiantis veiklos
vykdytojas jau peré¢jo prie alterna-
tyvy arba prie jy pereis artimiau-
sioje ateityje, parciskéjai alterna-
tyvy analizéje, be kita ko, turéty
paaiskinti veiksmus, kuriy reikés
imtis pereinant prie alternatyvios
cheminés medziagos (metodo),
taip pat reikalingus terminus.

Sios rekomendacijos.

Pakeitimo planas

Jeigu alternatyvy analizé parodo, kad,
atsizvelgiant j 60 straipsnio 5 dalies
nuostatas,  konkreciam (-tiems)
naudojimo badui (-ams) tinkamos
alternatyvos yra prieinamos, pareis-
kéjas taip pat turi pateikti pakeitimo
plang, jskaitant sidlomy veiksmy
igyvendinimo tvarkarastj.

Sios rekomendacijos.
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7 lentelé

Kita informacija, kuri gali bati jtraukta j paraiska autorizacijai gauti

Informacija Esamos rekomendacijos

Socialing ir ekonominé analizé (SEA). | Sios analizés reikia tais atvejais, kai | Rekomendacijos dél  socialinés ir
pareiskéjas negali jrodyti, kad rizika | ekonominés analizés — autorizacija.
tinkamai  kontroliuojama pagal I
priedo 6.4 skirsnj (atsizvelgiant | 60
straipsnio 3 dalj), ir autorizacijos
praSoma remiantis tuo, kad socialiné
ir ekonominé nauda nusveria rizikg
Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylancia
dél cheminés medziagos naudojimo,
ir néra tinkamy alternatyvy.

Pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti | | Tai taikoma $iais atvejais: Sios rekomendacijos.

rizikg Zmoniy sveikatai ar aplinkai. o . .
— esant cheminés medziagos issisky-

rimui i§ jrenginio, kuriam i§duotas
leidimas pagal IPPC direktyva
(Tarybos direktyva 2008/1/EB);

— esant cheminés medziagos islei-
dimui  i§  sutelktojo  3altinio,
kuriam  tajkomas ~ Vandens
pagrindy direktyvos (Direktyvos
2000/60/EB) 11 straipsnio 3
dalies g punkte nurodytas reikala-
vimas dél iSankstinio suregulia-
vimo ir teisés aktai, priimti taikant
tos direktyvos 16 straipsni.

2.1.2. Paraiskos turinys

Kaip nustatyta 1.5.5 skirsnyje, autorizacija gali baiti suteikta remiantis dviejy skirtingy ri$iy argumentais,
t. y. tinkamos kontrolés arba socialiniais ir ekonominiais pagrindais. Taigi Siose rekomendacijose minimi du
budai:

— tinkamos kontrolés budas {60 straipsnio 2 dalis}; arba

— socialinis ir ekonominis (SEA) biidas {60 straipsnio 4 dalis}.

2.1.2.1. Tinkamos kontrolés biidas

,Tinkamos kontrolés biidas“ taikomas, kai gali bati jrodyta, kad rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuria

kelia cheminés medziagos naudojimas, tinkamai kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj {60 straipsnio 2
dalis}.

Jeigu paraiSka pagrista tinkama rizikos kontrole, joje turi bati pateikta:
— CSR (jeigu ji nebuvo pateikta registruojant);
— alternatyvy analizé; ir

— pakeitimo planas, jeigu alternatyvy analizé parodo, kad, atsizvelgiant | 60 straipsnio 5 dalies nuostatas,
tinkamos alternatyvos yra prieinamos.
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Tai, kad rizika, kuri kyla dél savybiy, bidingy cheminei medziagai, jtrauktai j XIV prieda, tinkamai kontro-
liuojama, jrodoma cheminés saugos vertinime (CSA), kuri pateikiama cheminés saugos ataskaitoje (CSR).
Nurodymai, kaip atlikti vertinima, teikiami Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose.

[rodymai, ar yra tinkamy alternatyvy, pateikiami alternatyvy analizéje. Analizéje turi biiti atsizvelgta |
bendros rizikos mazinima ir technines bei ekonomines galimybes pareiskéjui imtis taikyti alternatyvas.
Reikia pazyméti, kad parengti i§samia alternatyvy analize itin svarbu, jeigu norima, kad paraiska baty
jvertinta palankiai, o nesant tinkamo alternatyvy buvimo pagrindimo gali bati priimtas neigiamas spren-
dimas, ypa¢ tuo atveju, jeigu treCiosios Salys pagal 64 straipsnio 2 dalj ar kiti pareiskéjai pateiké informacija
apie alternatyviy cheminiy medziagy ar metody buvimg. Be to, alternatyvy analizés turinys ir i§samumas
ypaé svarbiis nustatant perzitiros laikotarpi.

Jeigu tinkamos alternatyvos yra prieinamos, | paraiska turi bati jtrauktas pakeitimo planas, kuriame turi bati
nustatytas pareiskéjo jsipareigojimas imtis nustatytame tvarkarastyje numatyty veiksmy ir pakeisti | XIV
priedg jtraukta cheming medziagg tinkama (-omis) alternatyva (-omis).

Reikéty atminti, kad Rizikos vertinimo komitetas savo nuomonéje gali nesutikti su pareiskéjo pateiktu
tinkamos kontrolés jrodymu ir dél to gali bati priimtas sprendimas atsisakyti suteikti autorizacija. Todél
pareiskéjas gali apsvarstyti galimybe taip pat pateikti socialinj ir ekonominj vertinimg, kad komitetams bty
pateikti jrodymai, jog socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika, kylancia naudojant cheming medziaga
{pagal 60 straipsnio 4 dalj}. Tai taikoma, kai i§ alternatyvy analizés matyti, kad tinkamy alternatyvy néra,
nes tokiu atveju autorizacija vis vien gali bati suteikta, tik remiantis SEA. Taciau tam bitina jtraukti |
paraiSka visg reikalinga informacija SEA argumentams paremti.

Nors socialiné ir ekonominé analizé pagal REACH reglamentg grieZtai nereikalaujama, joje taip pat gali bati
vertingos informacijos nustatant perzitiros laikotarpio ilgj ir (arba) autorizacijos pagal paraiskas, kuriose
parodyta tinkama kontrolé, salygas. Rekomendacijos, kaip atlikti socialing ir ekonoming analize, jau
parengtos (Rekomendacijos dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija).

ParaiSkose, jeigu taikoma, taip pat gali biiti pateiktas pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti i rizikg Zmoniy
sveikatai ar aplinkai, susijusig su naudojimo budu (-ais), kaip nustatyta 62 straipsnio 5 dalyje.

2.1.2.2. Socialinio ir ekonominio vertinimo (SEA) bidas

,SEA budas taikomas, jeigu gali bati jrodyta, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika Zmoniy
sveikatai ar aplinkai, kylancig dél cheminés medziagos naudojimo, ir néra jokiy tinkamy alternatyviy
cheminiy medziagy ar metody {60 straipsnio 4 dalis}. Tai taikoma, jeigu tinkama kontrolé¢ nebuvo jrodyta
ir (arba) jeigu cheminés medziagos atitinka 60 straipsnio 3 dalyje nustatytus kriterijus. Pastaruoju atveju tai

yra:

— 1 ir 2 kategorijy CMR cheminés medziagos, apibréztos pagal 57 straipsnio a, b arba ¢ punktg ('), arba
XIV priede kaip keliancios lygiavertj susirtipinima iSvardytos cheminés medziagos, kaip apibrézta 57
straipsnio f punkte, kurioms nejmanoma nustatyti riby;

— PBT arba vPvB cheminés medziagos, atitinkancios XIII priede nustatytus kriterijus (57 straipsnio d ir e
punktai);

— cheminés medziagos, kurios i$vardytos XIV priede kaip kelian¢ios PBT ar vPvB cheminéms medziagoms
lygiavertj susiriipinima, kaip apibréZta 57 straipsnio f punkte. (Dél i$samesnés informacijos Zzr. $iy
rekomendacijy 1.5.5 skirsnj.)

() Nuo 2010 m. gruodzio 1 d. 57 straipsnio a, b ir ¢ punktai bus i§ dalies pakeisti ir nuo tos dienos $is sakinys kei¢iamas
taip: ,cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,kancerogeniskumo®, ,mutageninio poveikio lytinéms lasteléms” ar
,toksinio poveikio reprodukcijai (1A arba 1B kategorijos) pavojingumo klasei kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr.
1272/2008 I prieds, kaip apibrézta 57 straipsnio a, b arba ¢ punkte, <...>*
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Paraiskoje, kuri teikiama taikant SEA badg, turéty bati pateikta:
— CSR;

— alternatyvy analizé; ir

— SEA.

Nors pagal 62 straipsnio 5 dalj jtraukti SEA | paraiskas néra privaloma, reikéty pabrezti, kad teikiant
paraiSkas SEA badu (t. y. dél cheminiy medziagy, nurodyty 60 straipsnio 3 dalyje, taip pat dél cheminiy
medziagy, kai tinkama kontrolé nebuvo irodyta) SEA reikéty pateikti visais atvejais, nes taip pateikiami
jrodymai, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizikg, kylancia naudojant cheming medziaga {pagal 60
straipsnio 4 dalj}. Priesingu atveju tikimybé, kad autorizacija bus suteikta socialiniu ir ekonominiu pagrindu,
yra labai menka.

Jeigu paraiSka pateikiama taikant SEA biida, reikéty paZzyméti, kad tuo atveju, jeigu tinkamos alternatyvos
yra prieinamos pareiskéjui, autorizacija negali biti suteikta. Paraiskoje pareiskéjas turi paaiskinti, kodél jis
mano nesant tinkamy alternatyvy, ir i$vardyti veiksmus, jskaitant terminus, kuriy reikés imtis norint pereiti
prie alternatyvios (-iy) cheminés (-iy) medZziagos (-y) ar metody, jeigu tinkamos alternatyvos bty prieinamos
rinkoje, bet dar nebiity parengtos nedelsiamam pakeitimui.

Panagiai kaip ir tinkamos kontrolés biido atveju, paraiskose, jei taikoma, taip pat gali bati pateiktas pagrin-
dimas, kodeél nereikia atsizvelgti j rizikg Zmoniy sveikatai ar aplinkai, susijusig su naudojimo badu (-ais), kaip
nustatyta 62 straipsnio 5 dalyje.

Informacija, kuri turéty bati jtraukta i paraiska, pateikta 7 paveikslélyje.
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7 paveikslélis

ParaiSkos turinys (remiantis 60 straipsniu)

Pareiskéjas
amintojas, importuotojas, tolesnis naudotojas,

Ar jtraukimas | XIV
prieda pagristas PBT,
vPvB ar lygiaverciu
ropeséiu?

Xr jtraukimas j XIV Taip

prieda pagristas
neslenkstiniu
poveikiu?

Socialinis ir 2

|apibrezti 1-a naudojimo bada] ! |Avibrezti 2-2 naudojimo bada) el

Parengti pagrindima, kodeél
hereikia atsiZzvelgti j tam tikra,
rizika (jeigu taikoma)

Parengti pagrindima, kodeél
nereikia atsizvelgti j tam tikra)
rizika (jeigu taikoma)

Parengti (pakeisti) CSR |

| Parengi pakeisti) csr |

4

Ar galima
jrodyti tinkama,
kontrole?

Atlikti altematyvy,
analize

Tinkamos b a;{-g:'l;;rtsszs e Atlikti socialine ir
kc_mtroles prieinamos? ekonomineg analize
badas

Atlikti altematyvy
analize

Socialiné

STOP £ g
Ir ekonominé

(paraiska tikriausiai
bus atmesta)

Tinkamos
altematyvos
prieinamos?

Ne

A 4

Parengti pakeitimo
plana,

N Parengti paraiska,
autorizacijai gauti

arengti galuting dokumentacija, jskaitan
« cheminés medziagos tapatybe

« kontakting informacija.

« prasyma dél 1-o naud. bido autorizacijos]
« prasyma dél 2-o naud. budo autorizacijos
oirtt

Pateikti paraiska

autorizacijai gauti

2.2. Paraiskos autorizacijai gauti sudarymas

Tolesnése skiltyse nuodugniai apsvarstoma kiekviena paraiskos skiltis, nurodant informacija, kuri turéty bati
pateikta. Konkrecios techninés rekomendacijos, kaip sudaryti paraiska autorizacijai gauti, pateiktos vartotojo
vadove (-uose), kuriuos galima rasti Agentiros interneto svetainéje.

Papildomos rekomendacijos dél specialiy paraiSkos autorizacijai gauti aspekty, pavyzdziui, dél alternatyvy
analizés ir pakeitimo plany, pateikiamos 3 ir 4 skyriuose. 1 priede teikiamos rekomendacijos cheminiy
medziagy grupavimui teikiant paraiskas autorizacijai gauti. 2 priede teikiamos konkrecios rekomendacijos
pareiskéjy, kurie nori bendrai teikti paraiska autorizacijai gauti, grupéms. I§samesnés rekomendacijos, kaip
atlikti socialing ir ekonoming analizg, pateiktos Rekomendacijose dél socialinés ir ekonominés analizés —
autorizacija.
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2.2.1. Cheminés medziagos tapatybé

Teikiant paraiSka autorizacijai gauti reikalinga pagrindiné informacija apie cheminés medziagos tapatybe.
Informacija apie cheminés medziagos tapatybe turéty biti pagrista atitinkamu XIV priedo jrasu ir REACH
reglamento VI priedo 2 skirsniu.

Informacija apie cheminés medziagos tapatybe turéty bati jtraukta j cheminés medziagos ar cheminiy
medziagy grupés, kuri aptariama paraiskoje, registracijos dokumentacijg. Jeigu registracijos dokumentacijos
néra, informacija turéty biiti sujungta remiantis Rekomendacijomis cheminiy medziagy identifikavimui.

Gali biiti pateikta viena paraiska dél keliy cheminiy medziagy, kurios atitinka REACH reglamento XI priedo
1.5 skirsnyje pateikta cheminiy medziagy grupés apibrézti. Tokiu atveju reikalinga informacija apie tapatybe
bus iSgauta apie kiekviena grupés cheming medziaga (7r. 1 prieda). Tais atvejais, jeigu cheminés medziagos
néra grupuotos XIV priede, bet pasizymi panaSiomis fizikinémis ir cheminémis, toksikologinémis ir ekotok-
sikologinémis savybémis arba atitinka jprasta modelj dél struktirinio panaSumo, paraiskoje turéty biti
pateikti cheminiy medziagy grupavimg pagrindZiantys argumentai. Papildomos rekomendacijos cheminiy
medziagy grupavimui pateikiamos 1 priede.

2.2.2. Pareiskéjai

ParaiSkas autorizacijai gauti gali teikti cheminés (-iy) medziagos (-y) gamintojas (-ai), importuotojas (-ai) ir
(arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai). Be to, paraiskas gali teikti pavieniai juridiniai asmenys arba jy grupé {62
straipsnio 2 dalis}.

Reikéty pateikti informacija apie kiekviena paraiska teikiantj juridinj ar fizinj asmenj, jskaitant:

— pavadinima (vardg, pavardg), adress, telefono numerj, fakso numerj ir e. pasto adress;

— asmenj rysiams;

— finansinius ir juridinius identifikatorius; ir

— kitg svarbig kontakting informacija.

Siose rekomendacijose atvejai, kai pareiskéjas yra gamintojas arba importuotojas, neskiriami nuo atvejy, kai
pareiskéjas yra tolesnis naudotojas, nes pagrindiniai duomenys, kuriuos reikia jtraukti j paraiska, yra
mazdaug vienodi. Tadiau sumetimai sprendziant, ar teikti paraiska, ar ne, gamintojy ir importuotojy atveju
gali bati kitokie nei tolesniy naudotojy. Svarbu atkreipti démesj j tai, kad tolesniam naudotojui suteikta
autorizacija taip pat apima ir cheminés medziagos tiekima autorizacijg turinc¢iam tolesniam naudotojui {56
straipsnio 1 dalies a punktas}, neatsizvelgiant i tai, ar gamintojas (-ai) arba importuotojas (-ai) yra pateikes
(-¢) paraiska to konkretaus naudojimo biudo autorizacijai gauti, ar ne.

Siekiant uztikrinti, kad procesas biity veiksmingas, svarbu, kad galimas pareiskéjas, jeigu jis néra tolesnis
naudotojas (arba, kai paraiska teikia grupé, joje néra tolesnio naudotojo), nuolat informuoty savo tolesnius
cheminés medziagos naudotojus apie tai, kas bus jtraukta i paraiSka ir kas j ja nebus jtraukta. Panasiai, baty
svarbu, kad tolesni naudotojai teikty pareiskéjui informacija apie konkrecius savo naudojimo badus. Atsiz-
velgiant i tai, kad paraiskai sudaryti gali prireikti daug laiko (zr. 2.4.1 skirsnj), svarbu, kad toks dialogas
prasidéty ankstyvajame proceso etape.

Kaip minéta, paraiSkas gali teikti keli juridiniai asmenys. Kiekvienas galimas pareiskéjas (gamintojas, impor-
tuotojas arba tolesnis naudotojas) pats kiekvienu konkreciu atveju spres, ar nori pateikti paraiska atskirai
arba kartu su pareiskéjy grupe kaip jos dalis. Priezastys keliems juridiniams asmenims teikti bendras
paraiskas autorizacijai gauti ir tokiy paraisky teikimo metodas i§samiau aptariami 2 priede.
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2.2.3. PraSymas suteikti autorizacijg konkreciam (-tiems) naudojimo biidui (-ams)
2.2.3.1. Naudojimo biidas (-ai), nurodytas (-i) paraiskoje

Kiekvienas pareiskéjas gali teikti paraiska cheminés medziagos naudojimo baido (-y), kuriuo (-iais) jis pats ja
naudoja, ir (arba) naudojimo budy, kuriems pareiskéjas ketina tiekti tg cheming medziaga rinkai, autorizacijai
gauti. Jeigu gamintojai ir importuotojai nori parengti paraiskas, kurios apimty ir jy paciy naudojimo biida
(-us), ir bet kokj (-ius) naudojimo biidg (-us), kuriems jie nori teikti ta cheming medziaga rinkai, i paraiska
reikia jtraukti ir tolesnius cheminés medZiagos naudojimo biidus. Tokiu atveju tolesniems naudotojams
nebitina teikti atskirg paraiSka, jeigu tik gamintojo arba importuotojo paraiska apima ir jy naudojimo
bidus. Taciau svarbu atkreipti démesj i tai, kad tokia gamintojo arba importuotojo paraiska netrukdo
tolesniam naudotojui pateikti savo paraiska, jeigu jis to pageidauja.

Kiekvienas dalyvis pats kiekvienu konkre¢iu atveju sprendzia, ar jis nori jtraukti i savo paraiska autorizacijai
gauti savo tolesniy naudotojy naudojimo biida (-us), ar ne, todél gali bati atvejy, kai galimas pareiskéjas gali
nenoréti teikti paraiskos konkretaus naudojimo baido, kuriam jis Siuo metu teikia cheming medziaga,
autorizacijai gauti. Galimy atvejy, kai taip gali nutikti, yra daug; $tai keletas pavyzdziy (nei§samiy):

— pareiskéjas nenori testi tiekimo dél ekonominiy priezasciy (pvz., paraiskos rengimo sanaudos yra didelés,
palyginti su produkto verte),

— pareiskéjas negali jrodyti, kad naudojimas yra saugus, ir panasu, kad yra tinkamy alternatyvy, arba

— pareiskéjas negali jrodyti, kad naudojimas yra saugus, ir panasu, kad rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai,
kylanti dél cheminés medziagos naudojimo, gali nusverti socialing ir ekonoming tolesnio cheminés
medziagos naudojimo nauda.

Siais atvejais tolesni cheminés medziagos naudotojai, naudojantys ja konkreciu biidu, gali noréti apsvarstyti
galimybe patys parengti paraiska dél savo konkretaus (-¢iy) naudojimo biido (-y). Spresdami, ar tai daryti, jie
turéty kruopsciai apsvarstyti savo konkrety atveji. Stai keletas neiSsamiy tam tikry atvejy, kai taip gali
nutikti, pavyzdziy:

— faktinis naudojimo biidas arba procesas, kurj taiko tolesnis naudotojas, yra konfidencialus,

— gali biiti jrodyta, kad kontrolé tolesnio naudotojo gamybos vietoje yra tinkama, nes nustatytos konkre-
¢ios rizikos valdymo priemonés ir veiklos sglygos, arba

— tolesnis naudotojas gali jrodyti, kad tais atvejais, kai jam néra prieinama jokiy tinkamy alternatyvy jo
konkre¢iam naudojimo biidui, socialiné ir ekonominé nauda nusveria to konkretaus jo taikomo naudo-
jimo btdo keliamg rizika.

Tokiais atvejais tolesniam naudotojui patartina pranesti savo tiekéjui (-ams) ir, kai tinka, savo tolesniems
cheminés medziagos naudotojams (klientams), kad jis ketina pateikti paraiska autorizacijai gauti.

2.2.3.2. Naudojimo biido (-y) aprasymas paraiskoje

Naudojimo biidas ar biidai turéty bati aprasyti paraiSkoje autorizacijai gauti pagal paraisky autorizacijai gauti
vartotojo vadova (-us), paskelbta (-us) Agentiiros interneto svetainéje. Sis skirsnis turéty biiti uzpildytas
visose paraiSkose, neatsizvelgiant j pagrindg, kuriuo teikiama paraiska. Taip pat, jei tinkama, turéty biti
nurodytas bet koks (-ie) cheminés (-iy) medziagos (-y) naudojimo bidas (-ai) misiniy sudétyje ir (arba)
cheminés medziagos jtraukimas i gaminiy sudéti. Jeigu teikiamos paraiskos dél cheminiy medziagy grupés,
svarbu aiskiai nustatyti kiekvienos grupés cheminés medziagos naudojimo badus, dél kuriy teikiama
paraiska.

Reikéty atminti, kad autorizacijai suteikiama tam (tiems) naudojimo badui (-ams), kurie aprasyti poveikio
scenarijuje (-uose) ir patvirtinti dokumentais cheminés saugos ataskaitoje (Zr. 2.2.4.4 skirsnj). Taigi svarbu,
kad aprasymas biity susijes su naudojimo bido (-y), kuriam (-iems) praoma autorizacijos, poveikio scena-
rijumi (-ais), jtrauktu (-ais) j CSR, alternatyvy analize ir SEA, jei jis atliktas. Naudojimo biido aprasymo
rengimas yra ne karta kartojamas procesas, todél galutinj apraSyma reikéty parengti uzbaigus darbus,
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susijusius su CSR, alternatyvy analize ir SEA. Rekomendacijos, kaip rengti naudojimo biudy aprasymus,
pateiktos Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose (R.12 skyrius. Naudojimo deskriptoriy
sistema), ir | jas reikéty atsizvelgti, bet daugeliu atvejy pareiskéjams gali bati batina ir naudinga papildomai
patobulinti aprasyma ir tiksliau apibrézti naudojimo biida, dél kurio teikiama paraiska.

[sidéemékite, kad CSR ir ypa¢ poveikio scenarijuje (-uose) turi biti aprasyti visi svarbiis cheminés medziagos
gyvavimo ciklo etapai, susije su naudojimo budu, dél kurio teikiama paraiska. PavyzdZiui, jeigu galutinis
naudojimo biaidas, dél kurio teikiama paraiska, yra naudojimas misinio sudétyje, reikés jtraukti miSinio
ruoimo etapg. Taip pat gali reikéti atsizvelgti | gaminiy, kuriuose yra atitinkamos cheminés medziagos,
naudojimo laika.

Jeigu cheminé medziaga yra misinio dalis, cheminés medZiagos naudojimo budas apibidinamas pagal
Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose pateiktgy naudojimo deskriptoriy sistema (R.12
skyrius. Naudojimo deskriptoriy sistema) pagal galutinio naudojimo produkto, kuriame, kaip Zinoma, yra
naudojama cheminé medzZiaga, ri$j. Taigi miSinio naudojimo bidas apraSomas panasiai kaip ir cheminés
medziagos naudojimo biuidas. Jeigu reikia, galima pateikti papildomg informacija apie konkrecig cheminés
medziagos paskirtj misinyje. Jeigu cheminé medziaga naudojama gaminiy gamyboje, naudojimo deskriptoriy
sistemoje, be kita ko, nurodoma gaminio, i kurio sudétj jtraukiama cheminé medziaga, kategorija (reikéty
pazyméti, kad paciy gaminiy naudojimui reikalavimas dél autorizacijos netaikomas).

2.2.3.3. Naudojimo biudai, dél kuriy nereikalaujama teikti paraiskos autorizacijai gauti

Paraiskoje nenurodoma rizika Zmoniy sveikatai, kylanti dél cheminés medziagos naudojimo medicinos
prietaise, kurj reglamentuoja direktyvos 90/385/EEB, 93/42/EEB arba 98/79/EB {62 straipsnio 6 dalis}.

Be to, kiti naudojimo badai, kuriems netaikomas reikalavimas teikti paraiska autorizacijai gauti, pateikti 1
lenteléje (1.5.2 skirsnyje). Be siy bendryjy i§iméiy, XIV priedo jrasuose apie kiekviena cheming medZziaga gali
bati i§vardytos su ta chemine medziaga susije konkretlis naudojimo biidai ar naudojimo bady kategorijos,
kurioms netaikomas reikalavimas dél autorizacijos; kartu nurodomos ir visos tokioms iSimtims taikomos

salygos.

2.2.3.4. Prasymas suteikti autorizacija keliems naudojimo budams

Kaip minéta, paraiSkoje gali baiti nurodyti keli naudojimo biidai. Teikti paraiska, kuri apima daugiau nei
viena naudojimo biidg, gali biti naudinga, pavyzdziui, dél to, kad vengiama pasikartojimy ir pateikiamas
bendresnis cheminés medziagos naudojimo vaizdas. Pagrindinis trikumas tas, kad tenka rengti sudétinga
paraiska, kurioje pateikiama labai daug naudojimo biidy, arba tenka taikyti paraiskoje ir tinkamos kontrolés,
ir SEA buda, kad buty galima aprépti visus naudojimo badus.

Pareiskéjas turéty kiekvienu konkre¢iu atveju nuspresti, ar keliy naudojimo bidy sujungimo vienoje parais-
koje pranasumai nusveria trikumus. Kai kuriuos keliy naudojimo bidy sujungimo viename prasyme auto-
rizacijai gauti trikumus galima paalinti metodiskai organizavus paraiskos rengimo proces3. Pavyzdziui,
galima parengti atskiras ataskaitas (t. y. CSR, alternatyvy analiz¢, pakeitimo plang ir SEA, jei reikia) arba
kiekvienoje i$ 3iy ataskaity numatyti aigkiai apibréztus skirsnius. Taip bus galima lengviau parengti paraiska,
o Agentiira ir Komisija galés lengviau ja i§nagrinéti.

2.2.4. Dokumentai paraiskai autorizacijai gauti paremti

Kaip aptarta 2.1.2 skirsnyje, paraiskoje teikiama informacija gali skirtis atsizvelgiant i argumenty, kuriais
remiamasi paraiSkoje, pagrinda, t. y. tinkamos kontrolés arba socialinés ir ekonominés naudos. Informacija,
kurig reikéty jtraukti | paraiska taikant kiekviena i§ iy budy, grafiskai pateikiama 7 paveikslélyje. Toles-
niuose skirsniuose pateikiama konkreti informacija, kuria reikia pateikti paraiSkai pagristi.

2.2.4.1. Cheminés saugos ataskaita

CSR turi bati jtraukta i visas paraiskas autorizacijai gauti arba jose turi bti pateikta nuoroda j CSR, kuri
pateikta kaip registracijos dokumentacijos dalis (cheminiy medziagy, kuriy pagaminamas kiekis vienam
registruotojui siekia 10 ar daugiau tony per metus, registracijos dokumentacijoje turi bati ir CSR). Cheminés
saugos ataskaitose turéty biiti aptariama cheminés medziagos naudojimo bado ar bady, dél kuriy teikiama
paraiska, keliama rizika (atitinkamai) Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai dél Reglamento XIV priede nurodyty
tai cheminei medziagai badingy savybiy.
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a) Rengimas ir pateikimas

Jeigu CSR jau pateikta registruojant ir rengiant paraiSka autorizacijai gauti ji nebuvo pakeista, pakartotinai
teikti kopijos nereikia.

Taciau pareiskéjams teikiant paraiskg autorizacijai gauti gali reikéti atnaujinti savo pirming (registracijos)
CSR. To gali reikéti, pavyzdziui, tuo atveju, jeigu pareiskéjas nori pateikti tikslesnj poveikio scenarijy ir (arba)
patobulinti poveikio vertinimg. PerZitiréta CSR gali biiti patartina pateikti ir tuo atveju, jeigu pirminé CSR
apima kelis cheminés medziagos naudojimo biidus, bet pareiskéjas nori pateikti paraiska tik kai kuriy i§ iy
naudojimo biidy autorizacijai gauti. Tai gali biti ypac svarbu, jeigu kai kurie i§ naudojimo bady, kurie j
paraika nejtraukiami, susije¢ su dideliu cheminés medziagos iSsiskyrimu, kuris sudaro vyraujancia viso tos
cheminés medziagos i$siskyrimo dalj. Tokiu atveju atnaujintoje CSR bty galima apsvarstyti pareiskéjo
taikomo naudojimo modelio pasikeitimo poveikj visam cheminés medziagos i$siskyrimui ir apibadinti su
likusiais naudojimo bidais susijusig rizika.

Jeigu CSR néra parengta, reikia atlikti cheminés saugos vertinima (CSA), iSdéstyti vertinima cheminés saugos
ataskaitoje ir pateikti j3 kaip vieng i§ paraiskos daliy. Siais atvejais (ir tais, kai CSR rengiant paraiska
autorizacijai gauti atnaujinama) ataskaitoje reikia apsvarstyti tik tuos nustatytus naudojimo badus, dél
kuriy teikiama paraiska, ir galima apsiriboti rizika Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, kuri kyla dél XIV
priede nurodyty cheminei medziagai biidingy savybiy. Pareiskéjo CSR pavojaus vertinimo dalis turi bati
pagrista XV priedo dokumentacija, dél kurios cheminé medziaga jtraukta j XIV prieda. Likusig CSR dalj
reikia parengti pagal I prieda ir galima remtis standartinémis rekomendacijomis dél CSA (CSR) (Zr. Infor-
macijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas ('). Atsizvelgiant i cheminés medziagos savybes, be kita
ko, gali bati pateiktas kiekybinis arba kokybinis rizikos apibudinimas pagal I priedo 6.4 arba 6.5 skirsnj ir
bendrgsias rekomendacijas dél CSA.

CSA turinys néra vienodas ir priklauso nuo paraiskos autorizacijai gauti pagrindo. Jeigu paraiska autorizacijai
gauti teikiama tinkamos kontrolés biidu, cheminés saugos ataskaitoje reikia jrodyti, kad rizika, susijusi su
vertinamos (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y) naudojimo bidu (-ais), tinkamai kontroliuojama pagal I priedo
6.4 skirsnj. Taigi reikia pakartotinai parengti poveikio scenarijy ar vertinima, kad bty galima jrodyti, jog
kontrolé yra tinkama. Tuo tikslu taip pat galima:

— patobulinti poveikio jver¢ius, kad juose biity geriau atsizvelgta i jdiegtas arba rekomenduotas naudojimo
salygas, pvz.:

— surinkus papildoma informacija apie naudojimo sglygas,
— naudojant tikslius duomenis,
— naudojant geresnius modelius, arba
— pakeisti rizikos valdymo priemones arba veiklos salygas, arba
— susiaurinti naudojimo, dél kurio teikiama paraiska autorizacijai gauti, sritis.

Jeigu paraiska autorizacijai gauti teikiama SEA budu, reikia apsvarstyti galimybes pagerinti rizikos kontrole
pakartotinai parengiant poveikio scenarijy arba vertinima, siekiant jrodyti, kad i$siskyrimas ir poveikis kiek
jmanoma sumazinamas, ir parodyti, kad nepageidaujamo poveikio tikimybé sumazéja. Tuo tikslu, be kita ko,
gali bati imtasi tokiy pat veiksmy, kaip i§vardytieji pagal tinkamos kontrolés biida. CSA etapai, susij¢ su
paraiska autorizacijai gauti, i§samiau aprayti Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijy A.4.3
skirsnyje.

Jeigu paraiskai parengta nauja CSR arba buvo pakeista esama CSR, naujos ar perzitirétos CSR kopija turéty
biti pridéta prie paraiskos kaip vertinimo ataskaita.

(") Ypac svarbis Sie Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijy skirsniai: Glausty rekomendacijy A, C, D ir E
dalys, o Issamiose rekomendacijose — R.11.2 skyrius dél PBT (vPvB) cheminiy medziagy issiskyrimo ir rizikos
apibadinimo bei R.14-R.18 skyriai dél poveikio nustatymo.
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b) Keliems naudojimo biidams skirta CSR

Jeigu viena paraiSka teikiama dél keliy naudojimo biidy, svarbu aiskiai aprasyti kiekvieno naudojimo bido
poveikio scenarijy. Tam cheminés saugos ataskaitoje galima parengti aiskiai apibréztus kiekvienam naudo-
jimo badui skirtus skirsnius. Taip bus galima lengviau parengti paraiskg, o Agentiira ir Komisija galés
lengviau ja iSnagrinéti.

¢) Cheminiy medziagy grupei skirta CSR

Jeigu paraiSka autorizacijai gauti teikiama dél cheminiy medziagy grupés, cheminés saugos ataskaita (-os) turi
apimti visas grupei, kuriai praSoma autorizacijos, priklausancias chemines medziagas. Nors i§ principo
galima parengti viena CSR, kuri apimty sugrupuotas chemines medziagas ir visus jy naudojimo bidus,
jeigu paraiskos susijusios su daugeliu cheminiy medziagy, kurios naudojamos daugybe jvairiy bidy, tai gali
biti nepraktiska, nes reikéty patvirtinti dokumentais daugybe jvairiy (cheminiy medziagy ir (arba) naudo-
jimo budy) deriniy ir dél to analizé gali stokoti skaidrumo bei nuoseklumo. Tokiais atvejais gali labiau tikti
parengti po CSR kiekvienai i grupe jtrauktai cheminei medziagai. Papildoma informacija apie cheminiy
medziagy grupavima pateikta 1 priede.

2.2.4.2. Alternatyvy analizé

Alternatyvy analizé turi biiti pateikta visose paraiskose. Sios analizés tikslas — nustatyti, ar yra kokiy nors
tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy arba alternatyviy metody. Reikéty apsvarstyti bent Siuos tris
pagrindinius aspektus:

— alternatyvy keliama rizika,
— techninis pakeitimo igyvendinamumas, ir
— ekonominis pakeitimo jgyvendinamumas.

Svarbu pabrezti, kad alternatyvy analizé turi bati i§sami. Pareiskéjai alternatyvy analizéje, be kita ko, turéty
paaiskinti veiksmus ir terminus, kuriy reikia norint pereiti prie alternatyvios cheminés medziagos arba
metodo, ypa¢ tais atvejais, kai tinkama alternatyva yra rinkoje, bet ji dar neparengta nedelsiamam pakeitimui
(t. y. per saulélydzio terming) arba kiti toje pat rinkoje veikiantys veiklos vykdytojai jau naudoja alternatyvas
arba pereis prie jy artimiausioje ateityje.

Be to, prireikus alternatyvy analizéje, be kita ko, turéty bati pateikta informacija apie visg susijusig pareiskéjo
vykdoma moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla. Visy pirma pareiskéjai turéty pateikti informacija
apie mokslinius tyrimus ir technologing plétra, kuri laikoma tinkama norint suprasti, ar $iuo metu yra
tinkamy | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos alternatyvy ir ar jy bus ateityje. ParaiSkoje taip pat
galima patvirtinti dokumentais bisimus moksliniy tyrimy ir technologinés plétros planus. Tai gali bati
tinkama tuo atveju, kai nenustatyta jokiy tinkamy alternatyvy. [ informacija apie mokslinius tyrimus ir
technologing plétra atsiZvelgiama nustatant perZitiros laikotarpj. Nesant jokios susijusios pareiskéjo
programos, kuri bty skirta leisti jam pereiti prie alternatyvos, perzitros laikotarpis paprastai nustatomas
trumpesnis negu tais atvejais, kai imamasi rimty veiksmy. Pastaruoju atveju nustatant perzidiros laikotarpj
paprastai atsizvelgiama | pareiskéjo nustatytus terminus programai uzbaigti.

Reikéty pazymeti, kad norint autorizacija suteikti SEA badu, alternatyvy analizé turi parodyti, kad, atsiz-
velgiant j 60 straipsnio 5 dalies nuostatas, tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar metody néra (be to,
turi bti jrodyta, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizika {60 straipsnio 4 dalis}).

I$samios rekomendacijos, kaip atlikti alternatyvy analize, pateikiamos 3 skyriuje. Alternatyvy analizé turéty
bati pateikta kaip paraiskos dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose), paskelbtame (-uose) Agentiiros
svetainéje.

Jeigu viena paraiSka teikiama dél keliy naudojimo biidy, svarbu aiskiai aprasyti kiekvieno naudojimo bido
alternatyvas. Tam galima parengti po atskirg alternatyvy analizés ataskaitg apie kiekvieng naudojimo bida
arba vienoje ataskaitoje parengti aiskiai apibréztus kiekvienam naudojimo baidui skirtus skirsnius. Taip bus
galima lengviau parengti paraiska, o Agentiira ir Komisija galés lengviau ja iSnagrinéti.
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Jeigu paraiSkos apima cheminiy medziagy grupe, kiekvienu konkreciu atveju batina apsvarstyti, ar alterna-
tyvy analizé turéty apimti visa grupe, ar reikéty parengti atskiras ataskaitas kiekvienai grupés cheminei
medZiagai.

2.2.4.3. Pakeitimo planas

Jeigu alternatyvy analizé rodo, kad tinkamos alternatyvos yra prieinamos, atsizvelgiant i bendros rizikos
sumazinimg ir technines bei ekonomines galimybes pareiskéjui jdiegti alternatyvas, paraiskoje turi bati
pateiktas pakeitimo planas.

I§samios rekomendacijos, kaip rengti pakeitimo plana, pateikiamos $iy rekomendacijy 4 skyriuje. Pakeitimo
planas turéty biti pateiktas kaip paraiskos dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose), paskelbtame (-uose)
Agentiiros interneto svetaingje.

Jeigu viena paraiska teikiama dél keliy naudojimo biidy, svarbu aiskiai aprasyti kiekvienam naudojimo badui
skirta pakeitimo plang. Tam galima parengti po atskirg pakeitimo plang kiekvienam naudojimo badui arba
vienoje ataskaitoje parengti aiskiai apibréztus kiekvienam naudojimo badui skirtus skirsnius. Taip bus galima
lengviau parengti paraiSka, o Agentiira ir Komisija galés lengviau jg iSnagrinéti.

Jeigu paraiskos teikiamos cheminiy medziagy grupei, reikés kiekvienu konkreciu atveju apsvarstyti, ar
pakeitimo planas turéty apimti visg grupe, ar reikéty parengti atskirus pakeitimo planus kiekvienai grupés
cheminei medziagai.

2.2.4.4. Socialiné ir ekonominé analizé

SEA pozitiris taikomas norint i$analizuoti ir aprasyti visa svarby autorizacijos suteikimo (arba atsisakymo ja
suteikti) poveikj. Nors pagal reglamenta SEA grieZtai nereikalaujama, ji ypa¢ svarbi, kai tinkamos rizikos
kontrolés negalima patvirtinti dokumentais (Zr. 2.1.2.2 skirsni), taigi pareiskéjas turi jrodyti, kad socialiné ir
ekonominé nauda nusveria rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kylanc¢ia dél cheminés medziagos ar
medziagy naudojimo {60 straipsnio 3 ir 4 dalys}.

SEA taip pat gali biiti naudinga ir teikiant paraiskas tinkamos kontrolés btdu. Pavyzdziui, pareiskéjai gali
pasinaudoti socialine ir ekonomine analize, kad sudaryty pagrinda apibrézti perzitros laikotarpio ilgj ar
sprendime dél autorizacijos nustatyti kokias nors salygas.

Informacija, kuri gali bati jtraukta j SEA, pateikta REACH reglamento XVI priede, o i$samesnés rekomen-
dacijos, kaip atlikti socialing ir ekonoming analiz¢, pateiktos Rekomendacijose dél socialinés ir ekonominés
analizés — autorizacija. I$sami ataskaita ir patvirtinamoji informacija turéty bati pateikta kaip paraiskos dalis,
kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose), paskelbtame (-uose) Agentiros interneto svetainéje.

Jeigu viena paraiska teikiama dél keliy naudojimo biady, svarbu aiskiai aprasyti kiekvieno naudojimo bido
socialinj ir ekonominj poveikj. Tam galima parengti po atskira SEA ataskaitg apie kiekvieng naudojimo bidg
arba vienoje ataskaitoje parengti aiskiai apibréztus kiekvienam naudojimo badui skirtus skirsnius. Taip bus
galima lengviau parengti paraiska, o Agentiira ir Komisija galés lengviau ja iSnagrinéti.

Jeigu socialinés ir ekonominés analizés reikia paraiskai cheminiy medziagy grupés autorizacijai gauti, kiek-
vienu konkreciu atveju reikia apsvarstyti, ar reikéty parengti bendra socialing ir ekonoming analize, kuri
apimty visg grupe, ar atskiras socialines ir ekonomines analizes kiekvienai grupés cheminei medziagai.

2.2.4.5. Pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti i tam tikrg rizika

Pagrindimas, kodél nereikia atsizvelgti i rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai, gali bati pateiktas visose
paraiskose {62 straipsnio 5 dalies b punktas). Tai taikoma naudojimo jrenginiuose biidams, kai cheminiy
medziagy issiskyrimas kontroliuojamas pagal leidima, kuris iSduotas pagal IPPC direktyva (Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyva 2008/1/EB), arba sutelktiesiems $altiniams, kuriems taikomi Vandens pagrindy
direktyvos (Direktyvos 2000/60/EB) 11 straipsnio 3 dalies g punkte nurodyti reikalavimai dél iSankstinio
sureguliavimo ir teisés aktai, priimti taikant tos direktyvos 16 straipsni.
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Jeigu teikiama paraiSka dél cheminiy medziagy grupés, pagrindima, kodél nereikia atsizvelgti i tam tikrg
rizikg, bty galima parengti tuo atveju, jeigu visos grupés cheminés medziagos naudojamos jrenginiuose,
kuriuose cheminiy medziagy i$siskyrimas kontroliuojamas pagal leidima, kuris iSduotas pagal IPPC direktyva
(Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/1/EB), arba jos iSleidZiamos i§ sutelktyjy Saltiniy, kuriems
taikomi Vandens pagrindy direktyvos (Direktyvos 2000/60/EB) 11 straipsnio 3 dalies g punkte nurodyti
reikalavimai dél iSankstinio sureguliavimo ir teisés aktai, priimti taikant tos direktyvos 16 straipsni.

Pagrindimas turéty bati pateiktas kaip paraiskos dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove (-uose), paskelbtame
(-uose) Agentiiros interneto svetainéje.

2.3. Tolesnés paraiskos
Paraiskoje autorizacijai gauti galima daryti nuoroda j ankstesnes paraiskas tos (-ty) pacios (-iy) cheminés (-iy)

medziagos (-y) ir naudojimo biido (-y) autorizacijai gauti. Galimi du atvejai {63 straipsnio 1 ir 2 dalys}:

a. kai paraiskg dél tos (-y) pacios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y) ir naudojimo bido (-y) pateiké kiti
pareiskéjai;

b. kai tai (toms) paciai (-ioms) cheminei (-éms) medziagai (-oms) ir naudojimo bidui (-ams) jau suteikta
autorizacija.

Abiem Siais atvejais paskesnis pareiskéjas gali daryti nuoroda i Sias ankstesnés paraiskos dalis (jeigu turi
ankstesnio pareiskéjo arba autorizacijos turétojo leidima):

— cheminés saugos ataskaitg (-as);
— alternatyvy analizg;

— pakeitimo plang;

— socialing ir ekonomine analize.

Siuo atveju paskesnis pareiskéjas, jeigu biitina, turéty atnaujinti Siose pirminés paraiskos dalyse pateikta
informacija {63 straipsnio 3 dalis} ir uzpildyti Sias paraiskos dalis:

— bendroji informacija apie pareiskéja (Zr. 2.2.2 skirsnj);

— cheminés medziagos tapatybé (zr. 2.2.1 skirsnj — tai turéty bati susije su paskesnio pareiskéjo naudojama
chemine medziaga), jskaitant cheminiy medziagy grupavimo aprasyma (jeigu taikoma — zr. 1 prieda);

— prasymas dél konkretaus (-¢iy) naudojimo biido (-y) autorizacijos (Zr. 2.2.3 skirsnj — ¢ia galima daryti
nuorodg | ankstesnio pareiskéjo (atitinkamai) CSR, SEA ar alternatyvy analize ir pakeitimo plang);

— kita informacija (prireikus).

2.4. Paraiskos autorizacijai gauti pateikimas
2.4.1. Paraisky autorizacijai gauti pateikimo terminai

Paraisky autorizacijai gauti terminus nustato Komisija; Sie terminai nustatomi kiekvienai cheminei medziagai,
jtraukus ja | XIV prieda. Paraiskos autorizacijai gauti pateikiamos Agentirai {62 straipsnio 1 dalis}.

Reikéty pasiriipinti, kad paraiSkai autorizacijai gauti parengti nebiity skirta per mazai laiko. Rekomendacijose
cheminiy medziagy jtraukimui | XIV prieda apytikriai apskai¢iuota, kad naujai paraiskai parengti gali
prireikti mazdaug 12 ménesiy, bet $is laikotarpis gali siekti net iki 24 ménesiy, jeigu pareiskéjai yra maziau
patyre $io proceso srityje. Planuojant teikti paraiska autorizacijai gauti, tai reikéty atminti.
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2.4.2. Kaip pateikti paraiskg

ParaiSkas reikéty pateikti ECHA per Agentiiros interneto svetaing pagal Agentiiros interneto svetainéje
paskelbtg (-us) paraiskos teikimo tvarkos vartotojo vadova (-us).

2.4.3. Mokesciai

Pareiskéjas (-ai) turi sumokéti reikalaujama mokestj pagal IX antrastine dalj {62 straipsnio 7 dalis} ir
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 340/2008 dél Europos cheminiy medziagy agentiirai mokétiny mokesciy
(VI ir VII priedai).

2.5. Perziiiros ataskaitos

Autorizacijoms taikomas ribotos trukmés perzitros laikotarpis. Perzitiros laikotarpis nurodomas suteiktoje
autorizacijoje. Norédamas ir toliau teikti cheming medziaga rinkai ar ja naudoti, autorizacijos turétojas turi
likus ne maziau kaip 18 ménesiy iki ribotos trukmeés perzitros laikotarpio pabaigos pateikti perzitros
ataskaitg.

Perzifiros ataskaitoje turéty biti nagrinéjamos tik tos pirminés paraiskos dalys, kurios iki Siol buvo pakeistos,
bet joje turéty biti pateikti $ie duomenys {61 straipsnio 1 dalis}:

— dabartinés autorizacijos numeris;

— atnaujinta alternatyvy analizé, jskaitant informacijg apie susijusig pareiskéjo vykdoma moksliniy tyrimy
ir technologinés plétros veikla, jeigu ji reikalinga;

— atnaujintas bet koks pakeitimo planas, jtrauktas j pirmine paraiska, jeigu jis reikalingas;

— jeigu atnaujinta alternatyvy analizé parodo, kad yra tinkama alternatyva, btina pateikti pakeitimo plana,
jskaitant pareiskéjo sidlomy veiksmy jgyvendinimo tvarkarastj. Reikia pabrézti, kad pagal SEA biuda, kai
tinkamos alternatyvos tampa prieinamos pareiskéjui, autorizacija, laikantis proporcingumo principo, turi
bati atSaukta;

— jeigu turétojas negali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, batina pateikti atnaujintg SEA, jtraukta
i pirming paraiska;

— jeigu turétojas dabar gali jrodyti, kad rizika tinkamai kontroliuojama, butina pateikti atnaujintg CSR;

— atnaujinti visi kiti pirminés paraiskos duomenys, kurie iki $iol pasikeité.

Perzifiros ataskaitg galima sukurti pasitelkiant Agentiiros rekomenduotg programing jranga, kaip nurodyta
vartotojo vadove (-uose), paskelbtame (-uose) Agentiiros svetainéje. Reikia uzpildyti tik tas dalis, kurios buvo
pakeistos. Prie perzitiros ataskaitos galima pridéti bet kokias i§samesnes ataskaitas ir informacija (pvz.,
atnaujintas cheminés saugos ataskaitas, socialines ir ekonomines analizes ir t. t.).

Perzifiros ataskaita vertinama pagal tokj pat procesa, kuris taikytas pirminiam pra$ymui autorizacijai gauti
(zr. 1.5.7 skirsni).

Be to, autorizacija gali bati perzitiréta bet kuriuo metu, jeigu aplinkybés pasikeicia tiek, kad pakisty pirmi-
néje autorizacijoje numatyta rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai arba socialinis ir ekonominis poveikis.
Perzitira taip pat gali baiti surengta gavus naujg informacija apie galimus pakaitalus. Tokiomis aplinkybémis
Komisija paragins autorizacijos turétoja per Komisijos nustatyta terming pateikti visg perzitirai reikalinga
informacija. Turétojas turés pateikti informacija apie visus specialius aspektus, kurios pageidauja Komisija, ir
taip pat gali noréti apsvarstyti naujos informacijos poveikj jo CSR ir SEA. Nauja informacija, kurig gavus
atliekama perzitra, ir turétojo pateikta informacija nagrinéjama tokia pat tvarka kaip ir pirminis praSymas
(zr. 1.5.7 skirsnj).
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3. PAKEITIMO PLANAVIMAS: REKOMENDACIJOS ALTERNATYVY ANALIZEI
3.1. Ivadas

LaipsniSkas labai didelj susirtipinima kelianc¢iy cheminiy medziagy pakeitimas tinkamomis alternatyvomis
yra vienas i§ svarbiausiy autorizacijos tiksly ir jam jgyvendinti i§ esmés skirti du paraiskos autorizacijai gauti
elementai: alternatyvy analizé ir pakeitimo planas. Alternatyvy analizé yra pirmasis pakeitimo planavimo
proceso etapas, per kurj vertinamas tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar metody prieinamumas, jy
rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai bei ekonominés ir techninés pareiskéjo galimybés idiegti alternatyvas.
Alternatyvy analizéje taip pat gali bati teikiama informacija apie susijusig pareiskéjo vykdoma moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros veiklg. Nors tokia informacija néra privaloma, ji itin svarbi nustatant
perzitros laikotarpj, ypa¢ tais atvejais, kai alternatyvy analizéje daroma i$vada, kad tinkamy alternatyvy
néra. Jeigu atliekant alternatyvy analiz¢ daroma i§vada, kad galima alternatyva pareiskéjui yra prieinama,
pareiskéjas taip pat turi pateikti pakeitimo plana, jskaitant sitlomy veiksmy igyvendinimo tvarkarasti.

Siame skyriuje teikiamos visy pirma pareiskéjui autorizacijai gauti skirtos rekomendacijos dél alternatyviy
XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos cheminiy medZiagy ar alternatyviy technologijy analizés. Siame
skyriuje aprasyta:

— kas yra alternatyva;

— | ka reikéty sutelkti démesj atliekant alternatyvy analize¢ ir kokia turéty bati jos apimtis;
— kaip atlikti analiz¢ galimoms alternatyvoms nustatyti ir jvertinti; ir

— kaip patvirtinti analize dokumentais paraiskoje.

Pagal REACH reglamento 62 straipsnio 4 dalies e punktg alternatyvy analizé turi bati pateikta visose
paraiSkose autorizacijai gauti. Taigi pareiSkéjas autorizacijai gauti savo paraiskoje turi patvirtinti alternatyvy
analiz¢ dokumentais. Nors démesys Siose rekomendacijose sutelktas j pareiskéja, kuris gali baiti gamintojas
(importuotojas) arba tolesnis naudotojas arba net skirtingy juridiniy asmeny grupé, jos skirtos apradyti
procesa, pagal kurj galima i$spresti su pagrista ir logiska alternatyvy analize susijusius klausimus, ja atlikti
ir patvirtinti dokumentais. Taigi jos taip pat gali padéti treciosioms Salims pateikti tinkamai dokumentais
patvirtintg informacija apie alternatyvas (') pagal 64 straipsnio 2 ir 3 daliy nuostatas.

Rekomendacijos skirtos pateikti nuostaty dél alternatyvy analizés, kad $iy rekomendacijy vartotojai galéty
pateikti kuo geriausiai jy analiz¢ pagrindziancia informacija, kurig nagrinés Agentiira, o galiausiai — Komisija
(sprendime, ar suteikti autorizacija, ar ne).

Siame skyriuje taip pat aptariama kaip ir kokiomis aplinkybémis alternatyvy analizé biina susijusi su
pakeitimo planu ir socialine ir ekonomine analize (SEA). Kaip aprasyta pirmesniuose skirsniuose (1.5.5,
2.2 ir 2.4.4.2) autorizacijos gali bati suteikiamos remiantis dviejy i§ esmés skirtingy rtsiy argumentais, t. y.
remiantis tinkama kontrole arba socialiniais ir ekonominiais pagrindais; todél paraiskos teikiamos bet kuriuo
i§ dviejy bidy — vadinamuoju tinkamos kontrolés badu arba SEA budu. Badas paraiskai teikti daro jtaka
reikalavimams, kurie keliami pakeitimo planui, ir SEA taikomumui.

Pakeitimo planas. Jeigu paraiSkos, kuri teikiama tinkamos kontrolés bidu, alternatyvy analizéje daroma
ivada, kad tinkama (-os) alternatyva (-os) yra prieinama (-os), pareiSkéjas turi parengti pakeitimo plang,
kuriame baty iSdéstytas jo isipareigojimas pereiti prie to (-y) pakaitalo (-y) ir nustatytas peré¢jimo laikas bei
kiti sumetimai. I§sami informacija, kaip parengti pakeitimo plang ir patvirtinti jj dokumentais, teikiama iy
rekomendacijy 4 skyriuje, bet alternatyvy analizés ir pakeitimo plano sasajos pazymétos Siame skyriuje.
Reikia pazymeéti, kad taikant SEA biuda autorizacija negali biti suteikta, jeigu tinkamos alternatyvos yra
prieinamos pareiskéjui.

(") Treciosios Salies pateikta alternatyvy analizé gali padéti paremti argumentus, kad alternatyva yra tinkama Agentdros
interneto svetaingje paskelbtiems naudojimo biidams ir prieinama. Rekomendacijos treciosioms 3alims teikiamos 3iy
rekomendacijy 5 skyriuje.
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Socialiné ir ekonominé analizé (SEA). Nors pagal 62 straipsnio 5 dalj jtraukti SEA | paraiskas néra
privaloma, jeigu paraiskos teikiamos SEA biidu, tokig analiz¢ reikéty pateikti; ja taip pat galima pateikti tuo
atveju, kai paraiskos teikiamos tinkamos kontrolés blGdu savanoriskai. Dél i§samesnés informacijos apie
cheminiy medziagy rtsis ar atvejus, kurie taikomi SEA baidui autorizacijai gauti, zr. 1.5.5 skirsnj. Reko-
mendacijos, kaip sudaryti SEA paraiSkai autorizacijai gauti paremti ir pateikti SEA arba papildyti treciosios
Salies analize, pateikta autorizacijos procese, iSdéstytos atskirame dokumente Rekomendacijos dél socialinés
ir ekonominés analizés — autorizacija. Pagrindinés alternatyvy analizés stadijos, kuriose yra svarbios sasajos
su SEA, nurodytos Siose rekomendacijose, pvz., 3.3 skirsnyje apie alternatyvy analizés apimtj, 3.5 skirsnyje
apie tai, kaip nustatyti galimas alternatyvas, ir 3.7 skirsnyje apie alternatyvos keliamos rizikos palyginima su
chemine medziaga, jtraukta  XIV priedg. Jeigu rengiama SEA, joje bitinai reikés pateikti poveikio Zmoniy
sveikatai ir aplinkai vertinima. Alternatyvy analizéje Sis vertinimas galéty biti panaudotas kaip pagalbiné
priemoné priimant sprendimg dél cheminiy medziagy keliamos rizikos palyginimo taikant SEA bida (Zr.
3.7.1 skirsnj).

3.2. Kas yra alternatyva?

Alternatyva yra galimas j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos pakaitalas. Ji turéty gebéti pakeisti
funkcija, kuria atlieka  XIV priedg jtraukta cheminé medziaga. Alternatyva galéty bati kita cheminé
medziaga arba tai galéty bati metodas (pvz., procesas, procedira, prietaisas arba galutinio produkto pakei-
timas), arba techniniy ir cheminiy medziagy alternatyvy derinys. Pavyzdziui, techniné alternatyva galéty bati
fizinis budas uztikrinti tokig pat i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcija arba galbiit gamybos,
proceso ar produkto pakeitimai, dél kuriy | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcija tampa
nebereikalinga.

60 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad vertinant tinkamy alternatyviy cheminiy medziagy ar metody priei-
namuma, biitina atsiZvelgti j visus svarbius aspektus, iskaitant:

a) ar peréjimas prie alternatyvy naudojimo sumaZins bendrg rizikg Zmoniy sveikatai ir aplinkai (palyginti su §
XIV prieda jtraukta chemine medziaga), atsizvelgiant j rizikos valdymo priemones;

b) alternatyvy techninj ir ekonominj jgyvendinamumg pareiskéjui, sickiant pakeisti | XIV prieda jtrauktg
cheming medziaga.

Alternatyva taip pat turi bati prieinama pareiskéjui (t. y. galima gauti pakankama jos kiekj ir ji yra pakan-
kamos kokybés), kad jis galéty pereiti prie jos naudojimo. Paraiska gali bati teikiama dél keliy j XIV prieda
jtrauktos cheminés medziagos naudojimo bady, taigi gali bati atvejy, kai bus skirtingy alternatyvy, kurios
yra tinkamos ir prieinamos kiekvienam skirtingam j XIV prieda itrauktos cheminés medziagos naudojimo
bidui, dél kurio teikiama paraiska.

3.3. Alternatyvy analizés objektas ir apimtis

Alternatyvy analizé gali biti gana paprasta. Pavyzdziui, jeigu sudaroma paraiska dél vieno naudojimo bido,
kurj prasoma autorizuoti, pareiskéjas gali Zinoti apie vieng arba kelias alternatyvas. Siuo atveju gali pakakti
paprastos analizés, kurig atlieckant gali bati jmanoma gana greitai nustatyti jy gebéjima sumazinti bendra
rizikg ir tai, ar jos yra technigkai ir ekonomiskai jmanomos. Be to, dalis $io darbo jau gali bati atlikta pagal
kity teisés akty reikalavimus; pvz., pagal Direktyva 2004/37[EB (,Kancerogeny direktyva®) reikalaujama, kad
darbdaviai pirmajame rizikos valdymo hierarchijos lygmenyje apsvarstyty galimybe pakeisti naudojama
kancerogeng ar mutagena.

Taciau analizei gali prireikti i§samesnio vertinimo. Pavyzdziui, pradedant rengti paraiskg gali biti neZinoma
jokiy alternatyvy, paraiskoje numatoma funkcija gali bhti sudétinga arba gali biiti keletas su funkcija
susijusiy suvarzymy (jskaitant, pvz., grieztus kliento reikalavimus naudoti konkre¢ias chemines medziagas),
taip pat gali bati sudétinga tiekimo grandiné.

Alternatyvy analizés dalykas yra nustatyti galimas j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas ir,
remiantis bendros rizikos sumazinimu, ekonominiu ir techniniu pakeitimo jgyvendinamumu ir prieina-
mumu, jvertinti, ar jos gali bliti naudojamos vietoj | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos. Tos analizés
dokumentus reikia pateikti paraiskoje autorizacijai gauti ir juos galima vadinti alternatyvy analizés ataskaita.
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Pareiskéjo alternatyvy analizéje bus padaryta ivada, kad tinkama alternatyva yra prieinama, jeigu alternatyvi
(-ios) cheminé (-¢s) medziaga (-os) ar technologija (-os), arba jy derinys:

— uztikrina funkcijg, kuri lygiaverté cheminés medziagos atlickamai funkcijai, arba uztikrina, kad naudoti
cheminés medziagos nebereikia (atkreipkite démesi, kad viena alternatyva gali nebati tinkama visiems
skirtingiems procesams ar naudojimo budams, kuriems tiko pirminé cheminé medziaga, taigi pirminé
cheminé medziaga galéty buti pakeista daugiau nei viena tinkama alternatyva);

— sumazins bendrg rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, atsizvelgiant i rizikos valdymo priemoniy tinka-
mumg ir veiksminguma;

— pareiSkéjas techniskai ir ekonomiskai gali ja (jas) idiegti (pakeisti naudojimo biiduose, dél kuriy teikiama
paraiska) ir ji (jos) yra prieinama (-os) pareiskéjui.

Pareiskéjas turéty jrodyti, ar galimos alternatyvos tenkina minétus kriterijus, ar ne. Pareiskéjui verta tiksliai
jvertinti alternatyvy tinkamumg ir prieinamumg ir skaidriai patvirtinti vertinimo rezultatus dokumentais.
Taip pat labai rekomenduojama, kad pareiskéjas jrodyty, jog atliktas i§samus ir tinkamas alternatyvy verti-
nimas, nes Agentira, rengdama savo nuomones, ir Komisija, atlikdama vertinima, ar tinkamos alternatyvos
yra prieinamos, atsiZvelgs j ,visus svarbius aspektus” {60 straipsnio 5 dalis}, jskaitant suinteresuotyjy treciyjy
Saliy pateikta informacija.

Tai reiskia, kad praktikoje pareiskéjui gali bati labai patartina apsvarstyti galimybe | savo analizés apimtj
jtraukti visas galimas alternatyvas, atsizvelgiant ir | chemines medziagas, ir i technologijas. Tai taip pat
taikoma ir tais atvejais, kai pareiskéjas yra GfI, o alternatyvos gali ir nebati produktai i§ jo paties portfelio.
Jeigu pareiskéjas pateikia nei$samia alternatyvy analize, Agentiira gali suabejoti tokios analizés tikslumu ir
tuo, kodél nejvertintos tam tikros galimos alternatyvos, jeigu Agentiira gavo dokumentais tinkamai pagristos
informacijos apie tai, kad tinkamy alternatyvy yra. Pareiskéjui taip pat patartina iSsamiai aprasyti, pavyzdziui,
susijusig moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, kurig jis vykdo, ypatingai pabréziant priezZastis, dél
kuriy techniSkai ar ekonomiskai nebuvo jmanoma jdiegti tam tikros alternatyvios cheminés medziagos ar
technologijos.

Jeigu alternatyvy analizé parodo, kad pareiskéjui prieinamos (-y) tinkamos (-y) alternatyvos (-y) Siuo metu
néra, jis turéty pateikti informacijos apie tai, ko reikés imtis siekiant uZtikrinti, kad galimos alternatyvos per
tam tikrg apytikri laikotarpj tapty tinkamos ir prieinamos (papildomos rekomendacijos teikiamos 3.10
skirsnyje). Nustatant perZitiros laikotarpius, i informacija bus svarbiausia. Visy pirma, jeigu nepateikta jokios
informacijos, perzitiros laikotarpis bus trumpas, nes reikés vertinti, ar buve kokiy nors poky¢iy.

Pareiskéjas bus i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos gamintojas (importuotojas) (G/I) arba tolesnis jos
naudotojas (TN). Taip pat gali biti teikiamos bendros paraiskos (dél informacijos, kas gali teikti paraiska, zr.
2 skyriy).

Paraiskg autorizacijai gauti teikiancio pareiskéjo tapatybé gali paveikti alternatyvy analizés dalyka ir apimtj. 1
jtraukoje aptariamas gamintojo (importuotojo) ir tolesnio naudotojo pozifiris atliekant alternatyvy analize.

Konsultacijas tiekimo grandinéje rekomenduojama pradéti ankstyvajame etape, kad pareiskéjas geriausiai
suprasty, kokios alternatyvos gali bati prieinamos ir kokia bus alternatyvy analizés apimtis. To reikia
tam, kad pareiskéjai galéty geriausiai suprasti, kokios turima informacijos apie j XIV prieda itrauktos
cheminés medziagos naudojimg ir apie galimas j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas.
Konsultacijos tiekimo grandinéje ir uz jos riby aptariamos 3.5.2 skirsnyje, o klausimai, susij¢ su konku-
rencijos teise ir konfidencialia dalykine informacija (KDI), — 2 jtraukoje.
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Gamintojui (importuotojui) gali bati sudétinga gauti i§samig informacija apie tai, kaip galimos alternatyvos gali atlikti
cheminés medziagos funkcija tolesnio naudojimo biuduose, ir jam gali reikéti bendradarbiauti su tolesniais naudotojais,
kad jis galéty pilnai tai suprasti, jeigu gamintojas (importuotojas) i savo paraiska ketina jtraukti ir tolesnio naudojimo

biidus.

Tolesnis naudotojas gali pageidauti pateikti paraiska, nes dél komercinio konfidencialumo priezas¢iy nenori dalytis
informacija apie tiksly naudojimo biidg su savo tiekéjui. Arba jam gali reikéti teikti paraiska, nes jis suZino, kad jo
tiekéjas (t. y. gamintojas (importuotojas) jo naudojimo bido i savo paraiska nejtrauks.

Zinoma, gamintojas (importuotojas) ir tolesnis naudotojas gali pateikti bendra paraiskq arba pasidalyti informacija per
nepriklausomg $alj, taip uZztikrinant, kad konfidenciali informacija nepasklisty tiekimo grandinéje.

Informacijos apie alternatyvas gali pateikti treCiosios $alys; Agentira ir Komisija atsizvelgs i 3ig informacija, vertin-
damos, ar esama tinkamy alternatyvy.

Galutinis terminas paraiSkai autorizacijai gauti pateikti bus nustatytas XIV priede (zr. 2 skyriy), taigi darbui,
kurj galima atlikti analizuojant alternatyvas, bus galima skirti ribotg laikg ir iSteklius. Praktikoje bty
prasminga kai kurias i§ alternatyvy analizés uzduociy atlikti tuo pat metu, nes vienos analizés dalies
informacija gali bati vertinga kitoms dalims. Pavyzdziui, renkant pirming informacija galimam techniniam
alternatyvos jgyvendinamumui patikrinti, tuo pat metu bity galima tikrinti alternatyvas pagal rizika.

Jeigu paraiSka teikiama SEA bidu, pareiSkéjas, svarstydamas alternatyvy analize, taip pat gali pageidauti
apsvarstyti SEA informacijos poreikius. Apsvarstes SEA informacijos poreikius, pareiskéjas, rinkdamas infor-
macijg apie galimas alternatyvas, tuo pat metu galéty rinkti informacija apie galimg tiekimo grandinés atsak
i negaléjima naudoti | XIV priedg jtraukta cheming medziaga. Tai aptariama 3.5 skirsnyje. Rekomendacijos
dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija pateikiamos atskirame rekomendaciniame dokumente.

3 priede pateikiamas rekomenduojamas kontrolinis sarasas dél informacijos jtraukimo | alternatyvy analize.
Rekomendacijos, ka atliekant alternatyvy analize¢ patvirtinti dokumentais, ir galimas alternatyvy analizés
ataskaitos planas pateikiami 3.12 skirsnyje.

3.4. Alternatyvy analizés atlikimo tvarkos apzvalga

Siame rekomendacijy skyriuje aprasoma, kaip pareiskéjas:

— gali atlikti alternatyvy analizg; ir

— pagristi ja dokumentais alternatyvy analizés ataskaitoje.

Procesas apima:

— galimy kiekvieno naudojimo biido, dél kurio teikiama paraiska, alternatyvy nustatyma remiantis funkci-
niais reikalavimais (3.5 skirsnis);

— techniniy galimybiy jdiegti galimas nustatytas alternatyvas vertinima (3.6 skirsnis);

— galimy alternatyvy vertinima pagal jy galimg rizika aplinkai ir Zmoniy sveikatai. Tam pareiskéjas turéty
jvertinti, ar taikant alternatyvas bendra rizika sumazéja, palyginti su j XIV priedg jtraukta chemine
medziaga, atsiZvelgiant i ijgyvendintas ir rekomenduojamas rizikos valdymo priemones ir veiklos salygas
(3.7 skirsnis);
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— ekonominiy galimybiy jdiegti galimas nustatytas alternatyvas vertinima (3.8 skirsnis);

— susijusios moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos, kuri tinka analizei, nustatyma (3.9 skirsnis);

— galimy alternatyvy tinkamumo ir prieinamumo vertinimg remiantis techninémis ir ekonominémis pareis-
kéjo galimybémis jas jdiegti, rizikos mazinimu ir pasiekiamumu (3.10 skirsnis); ir

— veiksmy ir terminy, kuriy gali reikéti tam, kad galimos alternatyvos tapty tinkamos ir prieinamos
pareiskéjui, nustatyma tam tikrais atvejais atsizvelgiant i susijusia moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros veikla (3.11 skirsnis).

Alternatyvy analizés atlikimo procesas pavaizduotas 8 paveikslélyje. Sioje schemoje nurodomi galimi alter-
natyvy analizés etapai ir galimi rezultatai, atsizvelgiant j cheminés medziagos, kuri jtraukta j XIV prieda,
statusg ir esamy alternatyvy nustatymg.

Aisku, norint nustatytas galimas | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas, pirmiausia reikia
nustatyti | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcijg. Taciau atliekant tolesn¢ techninio ir ekono-
minio jgyvendinamumo, lyginamosios alternatyvy saugos ir prieinamumo analiz¢ laikytis $iose rekomenda-
cijose i8déstytos tvarkos nebiitina. Pareiskéjas turéty jrodyti iy aspekty analize ir patvirtinti ja dokumentais,
bet ivairiy analizés aspekty svarba kiekvienu atveju bus kitokia. Pavyzdziui, pareiskéjui jo alternatyvy
analizéje gali biti aisku, kad visos galimos techniskai jmanomos alternatyvos nesumazina rizikos, palyginti
su j XIV prieda jtraukta chemine medziaga. Siuo atveju atlikti i¥samia ekonominio $iy alternatyvy igyvendi-
namumo analiz¢ nebiity itin verta, nes yra Zinoma, kad né viena i§ jy néra tinkama rizikos pagrindu.
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8 paveikslélis

Alternatyvy analizés proceso schema

Pareiskejas
amintojas, importuotojas, tolesnis naudotojas,

|

€l kiekvieno naudojimo bado
del kurio teikiama paraiska: Le _ _ _ _ _ _
qpibadinti j XIV prieda jtraukto I
chem. medziagos funkcija 1
: ¥
Nustatyti galimas alternatyvia Konsultacijos:
Fhemines medziagas ir (arba)j[d =] - tiekimo grandin¢je 4=
technologijas — ne tiekimo grandinéje
1
Ne Galima (-0s) Ne oo T N
alternatyva (-os) - - -*

Qustatyta (-os
Moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros
informacija apie
alternatyvas

Taip

(kurig pareiskéjas laiko
svarbia ir tinkama)

[vertinti alternatyva (-as)

Techninis
jgyvendinamumas

62 straipsnio 4 dalies

€ punktas
. A
Pavojingumas ir e = d
rizika aplinkai I
ir zmoniy sveikatai | [~ == === tmmm——-

konominis galimumag

Prieinamumas

|rodyti tinkama, |rodyti tinkama

LXIV prieda trauktos sokama LXIV prieda itrauktos
cheminés medzZiagos prieinanz\;’? cheminés medziagos,

kontrole?
60 str.

kontrole?
60 str.

|vertinti Pateikti STOP
paraiskos teikima s Pateikti paraiska Jeigu tinkama
socialiniu ir 2 a su pakeitimo planu alternatyva

ke SREaa autorizacijai gauti

prieinama,
autorizacija
pagal paraiska
tikriausiai nebus
suteikta

8 paveikslélyje pavaizduota, kad, norint tinkamai jvertinti galimas alternatyvas, rekomenduojama konsul-
tuotis ir tiekimo grandingje, ir uz jos riby. To reikia tam, kad pareiskéjai galéty:

— visi$kai suprasti tikslius naudojimo bidus, dél kuriy teikiama paraiska, taigi, suprasti | XIV priedg
jtrauktos cheminés medziagos funkcija;

— uztikrinti, kad jie Zinoty apie technines ir ekonomines galimybes jdiegti galimas | XIV priedg jtrauktos
cheminés medziagos naudojimo bady, dél kuriy jie teikia paraisks, alternatyvas;

— nuspresti, ar anksciau vykdyta, tesiama ar planuojama moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla
yra susijusi su analize ir jai tinkama;

— nuspresti, ar alternatyva (-os) yra tinkama (-os) ir prieinama (-os), kad bty galima prie jos (jy) pereiti; ir
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— nustatyti, kokiy veiksmy ir terminy reikés norint uZztikrinti, kad galimos alternatyvos tapty tinkamos ir
prieinamos.

8 paveikslélyje, be kita ko, nurodytas sumetimas dél susijusiy ir tinkamy moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros. Atlikti mokslinius tyrimus ir technologing plétra atliekant alternatyvy analiz¢ néra privaloma ir
schemoje tai pazyméta briks$nine linija. Pareiskéjai gali bati atlike galimy alternatyvy mokslinius tyrimus ir
technologing plétra (MTTP) arba Zinoti apie tokius tyrimus. Atliekant tokius MTTP galéjo bati pabréztos
galimybés naudoti konkrecias alternatyvas ir sunkumai jas naudojant. Taigi gali bati naudinga pateikti
alternatyvy analizéje nuoroda | MTTP, kurie yra svarbiis parodant, kaip alternatyvos gali biiti jgyvendintinos
arba ne, ir paaiskinti tuos tyrimus. Be to, j $ig informacija bus atsizvelgta nustatant perzitros laikotarpius.
Nesant MTTP veiklos, nustatyti perzitiros laikotarpiai turéty bati trumpesni.

3.5. Kaip nustatyti galimas alternatyvas
3.5.1. Kaip nustatyti j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcijas

[ XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcija, skirta naudojimo biudui (-ams), dél kurio (-y) yra
teikiama paraiska, yra uzduotis ar vaidmuo, kurj atlieka | XIV priedg jtraukta cheminé medzZiaga.

Alternatyvy nustatymo procesas paprastai prasideda nuo j XIV prieda itrauktos cheminés medziagos funk-
cijos svarstymo. Issamios ir konkrecios Zzinios apie tikslig funkcija, kurig | XIV prieda jtraukta cheminé
medziaga atlieka (ir kur bei kaip, t. y. kokiomis salygomis, ta funkcija turi bati atliekama) taikant konkrety
naudojimo biidg, leis pareiskéjui ieskoti kity bidy tai funkcijai atlikti. Tai gali bati kitos cheminés medziagos
ar technologijos naudojimas arba proceso ar galutinio produkto pakeitimas. Pastaraisiais atvejais gali nutikti
taip, kad pirminé cheminés medziagos funkcija gali tapti nebereikalinga.

Zinios apie tikslig j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcija padeda ir konsultuojantis dél alter-
natyvy tiekimo grandingje ir uz jos riby nustatant techninius reikalavimus, kuriuos turi atitikti bet kuri
galima alternatyva. Tai leidZia naudotojams, tiekéjams ir technologams ivertinti, ar gali bati galimy alterna-
tyvy, ir taip pat kokiy veiksmy reikia imtis, kad jos tapty techniskai jmanomos (techninis jgyvendinamumas
aptariamas 3.6 skirsnyje). Naudotojai, bendradarbiaudami su tiekéjais, gali bati atlike galimus esamy alter-
natyvy mokslinius tyrimus ir technologine plétra, pavyzdziui, alternatyviy cheminiy medziagy ir technolo-
gijy bandymus, ir tai gali bati naudinga nustatant galimas alternatyvas ir jas vertinant (MTTP aptariami 3.9
skirsnyje).

Cheminés medziagos funkcija galéty biti susijusi su jos fizikinémis ar cheminémis savybémis, taip pat su
pavidalu, kuriuo ji naudojama (pavyzdziui, kietosios biisenos atveju tai galéty bati milteliai ar granulés),
fiziné biisena taip pat gali priklausyti nuo proceso salygy. Pagrindinius klausimus, kuriuos reikia apsvarstyti
del kiekvieno naudojimo bado nustatant cheminés medziagos funkcijas, galima padalyti | dvi pagrindines
grupes:

1. Uzduotis, kurig atlicka cheminé medziaga: tam reikés suprasti, kaip tiksliai naudojama cheminé
medziaga, jskaitant proceso, kuriame taikomas tas naudojimo biidas, apraSyma ir rezultata. Pagrindiniai
klausimai dél cheminés medziagos atlickamos uzduoties, be kita ko, yra tokie:

— Koks yra tikslus | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojimo bidas ir kokia uzduotj ji
atlieka?

Si informacija turés biiti kuo tikslesné ir tiksli funkcija lems ribas, kuriose galima nustatyti galimas
alternatyvas. Pavyzdziui, cheminé medziaga, kuri veikia kaip tirpiklis riebalams nuo metalo pasalinti,
gali bati pakeista keletu galimy cheminiy medziagy ir techniniy alternatyvy. Tadiau jeigu konkreti
funkcija yra pasalinti riebalus nuo plony metaliniy vamzdeliy uZtikrinant konkrety $varos lygi, galimy
alternatyvy, kurios gali atlikti $ig funkcija, ratas susiaurés.

— Kokios cheminés medziagos savybés yra kritinés Siam naudojimo budui?

Funkcija priklausys nuo pagrindiniy j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos savybiy. Pavyzdziui,
tai galéty bati jos patvarumas (pvz., antipirenas arba plastifikatorius; abi Sios medziagos turi pasizy-
méti ilgaamziskumu galutiniame produkte, kad galéty ir toliau atlikti savo funkcijg produkto gyva-
vimo laikotarpiu) arba fizikiné savybé, kaip antai jos klampumas ar gary slégis. Pagrindinés savybés
galéty bati kritinis savybiy derinys, dél kurio cheminé medziaga gali atlikti savo funkcija.
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2. Salygos, kuriomis cheminé medziaga naudojama: tam reikés suprasti, kokios yra konkrecios proceso
salygos, kuriomis naudojama cheminé medziaga, ir kokios salygos ar reikalavimai taikomi galimiems
galutiniams $io proceso produktams. Dél Siy salygy gali bati apribojimy, kuriuos taikant turi bati
atlieckama norima funkcija, taigi daromas poveikis alternatyvoms, kurios gali bati naudojamos. Pagrindi-
niai klausimai, susije su proceso salygomis, kuriomis taikomas naudojimo biidas, be kita ko, yra tokie:

— Kokios yra fizinés ir cheminés (proceso, veiklos) salygos, kuriomis turi biti atliekama funkcija?

Fizinés salygos bus, pavyzdziui, proceso temperatiira ir slégis. Taip pat gali bati padidéjusios arba
sumazéjusios elektromagnetinés spinduliuotés sumetimy (pvz., jautrumas $viesai). Cheminés salygos,
be kita ko, gali baiti tokios: kity cheminiy medziagy buvimas arba nebuvimas (keliantis klausimus dél
cheminio suderinamumo, kaip antai reaktyvumas ir degumas), proceso pH, dujiné aplinka (pavyz-
dziui, padidéjes arba sumazéjes deguonies dalinis slégis arba kitos dujos, jskaitant galimai sprogias
atmosferas) ir daugybé kity.

— Ar yra kokiy nors konkreciy su cheminés medziagos funkcija susijusiy laiko salygy?

Techninio funkcijos vykdymo laikas gali bati suvarzytas, t. y. funkcija gali bati atliekama konkrecioje
proceso dalyje, kuris yra itin priklausomas nuo laiko veiksnio ir nuo cheminés medziagos savybiy,
arba gali reikéti, kad funkcija baty nuolat atlieckama tam tikra bitiniausig arba ilgiausig laikotarpi.
[sidéemékite, kad kai kuriy funkcijy atveju veikimo negalima vertinti trumpalaikéje perspektyvoje (pvz.,
dangy ir tepaly), nes funkcija yra pagrista ilgaamzikumu ir tai galima jvertinti tik laikui bégant.

— Kaip galéty pakisti galutinio produkto kokybé, jeigu buty pakeista cheminé medziaga (procesas)?

Tam reikia apsvarstyti, kaip alternatyvos naudojimas gali paveikti galutinius produktus galutinés
funkcijos atzvilgiu. Galutinio produkto savybes gali reikéti apsvarstyti ilgesniu laikotarpiu. Pavyzdziui,
siekiant uztikrinti atsparumg klimato poveikiui konkre¢iu produkto gyvavimo laikotarpiu gali reikéti
kai kuriy dangy. Cia taip pat galima atsizvelgti j galutinj produkto 3alinimg ir (arba) galima grazi-
namajj jo perdirbima.

— Ar funkcija susijusi su kitu procesu, kuris galéty bati pakeistas taip, kad tos cheminés medziagos
naudojimas bty apribotas ar nebereikalingas?

Pavyzdziui, { XIV priedg jtraukta cheminé medZziaga gali biiti naudojama kitos cheminés medZiagos
i$siskyrimui kontroliuoti arba kitai cheminei medziagai gaminti. Jeigu kontrolés poreikis pasalinamas
arba galutinis produktas pakei¢iamas taip, kad antrosios cheminés medziagos nebereikéty, tokiu
atveju i XIV priedg ijtraukta cheminé medziaga gali bati pakeista lengviau arba jos gali i§ viso
nereikéti.

— Ar yra kokiy nors galutinio produkto savybiy, kurios lemia reikalavimg naudoti tg cheming
medziaga?

Pavyzdziui, konkretus cheminés medziagos naudojimo btidas gali bati reikalingas dél to, kad jj
taikant galutiniam produktui suteikiamos tam tikros charakteristikos (pvz., dél kliento ar teisiniy
reikalavimy). Naudojant kitokj galutinj produkta, kuris atlikty tokig pat funkcija, gali bati galima
naudoti alternatyvg arba tai gali reik$ti, kad cheminés medziagos tam naudojimo bidui daugiau
nebereikés.

4 priede pateikiamas kontrolinis sgrasas, skirtas nustatyti funkcinius reikalavimus galimoms alternatyvoms
(sarasas néra i§samus) remiantis funkciniais | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos aspektais. Nors Sis
kontrolinis sgrasas néra privalomas, jame pateiktas orientacinis aspekty, j kuriuos reikéty atsizvelgti nusta-
tant cheminés medziagos funkcija, sarasas.

1 pavyzdyje pavaizduota, kaip galima nagrinéti cheminés medziagos funkcija konkreciu atveju. Galimiems
atsakymams | 4 priede iSkeltus klausimus sumodeliuoti, panaudota turima informacija. Funkciniai aspektai,
kuriems pavyzdyje suteikti numeriai 1 ir 2, ir 4 priede pateiktas kontrolinis sarasas susije su j XIV prieda
jtrauktos cheminés medziagos funkcija (t. y. uZduotimi, kurig ji atlieka), o 3—7 aspektai susije su | XIV prieda
jtrauktai cheminei medziagai skirtomis proceso salygomis (t. y. kokie proceso reikalavimai turi bati jvykdyti,
jskaitant galimus teisinius reikalavimus).
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1 pavyzdys
Veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti, nustatant cheminés medziagos funkcija

Norint suprasti, kaip tiksliai naudojama i XIV prieda jtraukta cheminé medZziaga, vienas i§ pagrindiniy
zingsniy yra cheminés medziagos funkcijos apibrézimas. Aiskiai apibrézus funkcija ir leidZiamasias
nuokrypas, galimas alternatyvas galima vertinti pagal tai, ar jas gali bliti jmanoma naudoti | XIV priedg
jtrauktos cheminés medziagos funkcijai atlikti. Toliau pateikiamame pavyzdyje pavaizduojamas galimas
procesas, kaip nustatyti su naudojimo bidais, dél kuriy teikiama paraiska, susijusig cheminés medziagos
funkcija ir kaip tai galima patvirtinti dokumentais, kad baty galima pateikti alternatyvy analizés ataskaitoje.

Cheminé medziaga A yra organinis tirpiklis, kuriam btidingas stiprus tirpinantis poveikis, vidutiné virimo
temperatiira ir didelis gary tankis. Ji naudojama kaip pramoninis tirpiklis, visy pirma riebaly Salinimui garais
ir metaliniy daliy valymui. Konkre¢iau ji naudojama medziagoms, kaip antai alyvos, tepalai, vaskai ir
buferiniai junginiai, arba ne§varumams alinti. Siame pavyzdyje konkretus naudojimo biidas yra toks:

Riebaly $alinimas nuo sudétingos konstrukcijos komponenty, jskaitant sudétingos konstrukcijos detales, ir jy
valymas.

Ant komponenty neturi bati jokiy riebaly ir purvo ir jie turi bati greitai i§dZiovinami; korozija, nusidazymas
ir likusios alyvos (tepalo) nuosédos néra priimtinos. Cheminei medziagai A budinga nedidelé pavirSiaus
jtemptis, tad ji tinka sudétingiems gaminiams ir tinka valyti klostes, dvigubas klostes ir plonus vamzdelius.

Apibréziant cheminés medziagos funkcijg, naudojamas 4 priede pateiktas kontrolinis sgrasas:

1. [ XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos atlickama uzduotis:

Kokia yra uzduotis, kurig turi atlikti cheminé medZiaga?

Cheminé medziaga naudojama 3alinti riebalus nuo labai plony besiiiliy neriidijancio plieno vamzdeliy
(pvz., kuriy vidinis skersmuo yra nuo 1 iki 5 mm, tiess ir suvynioti i ritinius), visy pirma skirty naudoti
aviacijos pramonéje ir medicinos prietaisuose. Jos funkcija yra greitai pasalinti riebalus nepaliekant likuciy
ir nesukeliant oksidacijos ar nusidazymo. Dél papildomo taikomy kriterijy aprasymo Zr. toliau pateikta
lentele.

2. Kokiomis kritinémis savybémis turi pasizyméti cheminé medziaga ir kokius kokybés kriterijus ji turi atitikti?

Svariy ir sausy metaliniy daliy parengimas, kai metaliné dalis prie§ paskesnj apdorojima (pvz., paden-
gima) turi bati sausa. Ant i$valyto vieneto neturi bati jokiy riebaly (alyvos) ir neturi bati jokio nusida-
zymo (oksidacijos) (pvz., dél saly¢io su vandeniu (vandeniniais tirpalais)).

3. Funkcijos sglygos:

Uzduodiy atlikimo laiko planavimas ir reikalingas na§umas nurodyti tolesnéje lenteléje. Tirpiklj veiks-
minga naudoti riebaly $alinimo garais voniose, nes jis yra perdirbtas. Pirminio ir antrinio ausinimo
gyvatuky sistemos sumazina gary kiekj, taigi ir tirpiklio nuostolj, o naudojant apdangalus, kurie izoliuoja
riebaly $alinimo vonios darbo kamerg nuo atmosferos, garavimo nuostoliy prastovy metu praktiskai
nepatiriama.

4. Proceso ir veikimo apribojimai

Norint parengti $varias ir sausas metalines dalis, kai reikia, kad metaliné dalis pries paskesnj apdorojima
(pvz., padengima) biity sausa, reikéty naudoti valyma su tirpikliu. Sudétingos dalys ir ploni vamzdeliai
riboja galimybes naudoti mechanines valymo priemones.
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5. Ar funkcija susijusi su kitu procesu, kuris galéty buiti pakeistas taip, kad tos cheminés medziagos naudojimas buity

apribotas ar nebereikalingas?

Paalinus visa alyva ar tepala nuo metaliniy vamzdyny sudedamyjy daliy pavirsiaus, riebaly 3alinimo
garais poreikis i$nykty. Ta¢iau metaliniy daliy $varumas, kalbant apie tepalus, alyvg ir (arba) purva, turés
atitikti blitinus standartus. NusidaZymas ar oksidacija néra priimtini. Pagal Siuo metu taikomus vamzdyny
gamybos metodus biitina naudoti alyvas ir taip apsaugoti sudedamgsias dalis nuo oksidacijos.

Nors vandeninés valymo sistemos veiksmingai naudojamos daugeliu paskir¢iy, taikyti vandens naudojimu
pagrista valyma tam tikry rGi$iy gaminiams dél tam tikry tokio valymo aspekty gali bati nepraktiska ar
netinkama. Norint pasalinti alyva, fliusa, tepala, vaska ir kitus sunkiai pasalinamus tirpiklyje tirpius
ne§varumus nuo metalinio pavirsiaus, batina naudoti tirpius riebaly valiklius. Sudétingos konstrukcijos
metaliniai vamzdeliai bei aerokosminiy ir medicinos prietaisy dalys pries surinkima, tikrinimg ar tolesnj
apdorojima reguliariai valomi riebaly 3alinimo garais jrenginiuose. Vanduo $iame procese nenaudojamas,
todeél su tirpiu riebaly valikliu galima i§valyti beveik bet kokia dalj ir nesirGipinti tokiais kokybés kontrolés
klausimais kaip dalinés oksidacijos poveikis, muilo likuciai, vandens démés ir neveiksmingas dziuvimas.

Tarp galimy alternatyvy, be kita ko, yra kiti angliavandeniliy tirpikliai, vandeniniai preparatai ir valymas
vandensrove ar valymas gana minkstos terpés, kaip antai kalkakmenis, srove. Nuolat tobulinant tirpiklio
regeneravimo technologija, taikomg riebaly Salinimo karstais garais voniose, riebaly 3alinimui karstais
garais naudojamos cheminés medziagos A kiekis sumazéjo. Sj sumazinima lémé geresné darbo praktika
ir naujesnés technologijos naudojimas. Kai kurios jmonés taip pat bando rasti kity angliavandeniliy
tirpikliy ar vandeniniy valymo priemoniy, kurios galéty bati naudojamos kaip alternatyvos.

. Kokie Rliento reikalavimai daro poveikj cheminés medZiagos naudojimui Siuo badu?

Klientai (jskaitant orlaiviy ir erdvélaiviy pramonés sektoriy) reikalauja (pagal veiklos procediras, kuriy
batina laikytis), kad valymui bty naudojami tirpikliai. Bet kokiam proceso pakeitimui biitinas kliento
pritarimas; produkto keitimas $iuose sektoriuose reikalauja daug laiko, svaraus techninio pagrindimo ir
dideliy islaidy. Pagal kokybés kontrolés tikrinimo kriterijus reikalaujama, kad ant sudedamyjy daliy
nebiity jokiy tepalo (alyvos) démiy ir oksidacijos Zenkly (taikomas neardomasis bandymas).

. Ar yra kokiy nors konkreciy pramonés sektoriaus reikalavimy ar teisiniy reikalavimy dél techninio priimtinumo,

kurie turi biiti patenkinti ir kuriuos funkcija turi uZtikrinti?

Medicinos prietaisy bei orlaiviy ir erdvélaiviy pramonés sektoriai privalo valymui naudoti tirpiklius.
Atliekant keitimus, gali biiti padarytas poveikis atitikéiai produkty saugai Siose dviejose produkty srityse
keliamiems teisiniams reikalavimams, kaip antai grieZtiems tinkamumo skraidyti ir saugos reikalavimams
(pvz., Europos aviacijos saugos agentiiros (EASA) tinkamumo skraidymo nurodymai) ir Medicinos prie-
taisy direktyvai (93/42/EEB). Norint apytikriai apskai¢iuoti batiniausia keitimams reikalingg laikg, reikés
jvertinti ir tokj poveiki.

Toliau lentelé¢je pateikiamas pavyzdys, kaip apibendrinti ir patvirtinti dokumentais funkcinius
aspektus ir (arba) kriterijus cheminés medziagos funkcijai nustatyti remiantis Sioje jtraukoje
pateiktu tirpiklio pavyzdziu:

Funkcinis
aspektas

Veiksniai, j kuriuos reikia

_— Leidziamoji . .
Kriterijus nuokrypa Bandymas Kokybés kontrolé

atsizvelgti

Pasekmeé

Tepalo
(alyvos)

alinimas

Biitinas

§varumo | Jokiy alyvos ar tepalo | Néra. Jtraukiama | near- | Pagal kokybés sistemg | Dél

remiantis

tepaly

likuciy

laipsnis.

likuciy ar vamzdeliy
nusidazymo  ikaitinus
iki 200 °C

domagjj bandyma,
kuris  atliekamas
prie§  naudojimg
(surinkima).

bandymo
tvarkarasciu atlie-
kamas  patikrinimas,
per kurj tikrinama, ar
ant daliy néra tepalo.
Kriterijai

specialiuose
reikalavimuose.

nustatyti
kliento

galéty sutrikti prietaisy
veikimas. Taigi, jeigu
atliekant bandyma
nustatoma tepalo
likuciy, dalys isbrokuo-
jamos ir negali bati
montuojamos.
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Funkcinis Veiksniai, iiwkuriu'os reikia Kriterijus Leidziamoji Bandymas Kokybes kontrole Pasekmeé
aspektas atsizvelgti nuokrypa
Oksidacijos Bitinas $varumo | Jokios oksidacijos ar | < 60 % [traukiama | near- | Kaip pirmiau. Kaip pirmiau.
ribojimas laipsnis. nusidazymo dél | dreégnis. domgji bandyma,
Reikalavimai,  susije saly¢io su  vandeniu kuris  atliekamas
su tolesniu apdoro- | A drégme. prie.é . naudoj‘im.q
jimu (klijavimu, (surmklmq)‘ - t1kry
galvanizavimu, nama, ar nera oksi-
dazymu ar dengimu) dacijos Zymiy.
Dziuvimo Priimtina arba batina | Turi bati trumpesnis | + 15 Néra Kaip  pirmiau  dél | Kaip  pirmiau  dél
laikas valymo proceso | nei 1 minuté, siekiant | sekundziy padengimo dangomis. | poveikio  padengimui
trukme. iSvengti  nusidazymo dangomis.
Reikalavimai, susije | P11 padepglmq
su_tolesniu apdoro- kitomis dangomis.
jimu (klijavimu,
galvanizavimu,
dazymu ar dengimu).
Daliy, kurios turi
bati i3valytos per
valandg (per dieng)
kiekis.
Uzduociy atli- | Daliy, kurios turi | Riebalai turi bati pasa- [ + 1 minuté | n/d n/d Padidéjus riebaly 3ali-
kimo laiko bati igvalytos per | linti ir apdorojama nimo laikui, gerokai
nustatymas valandg (per diena) | dalis turi i§dziati per sumazéty komponenty
kiekis. 7 minutes. gamybos  apimtis ir
Priimtina arba bitina buty pakenkta proceso
valymo proceso veiksmingumui. Tai
trukme. taip pat kenkia toles-
niems procesams, kaip
antai vamzdeliy
padengimui.

3.5.1.1. Informacija apie i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojima ir funkcija cheminés saugos
ataskaitoje

Informacija apie j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimg bus patvirtinta dokumentais
cheminés saugos ataskaitoje (Zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas). Tai gali bati
cheminés medziagos registravimui skirtos CSR dalys arba autorizacijai skirta CSR; pastaruoju atveju démesj
cheminés saugos ataskaitoje reikia sutelkti tik i tas cheminiy medziagy savybes, dél kuriy jos buvo jtrauktos
j XIV prieda {62 straipsnio 4 dalies d punktas}. Svarbiausia CSR dalis Siomis aplinkybémis bus poveikio
scenarijai (PS), susij¢ su naudojimo bidais, dél kuriy teikiama paraiska, nes autorizacijai galbiit bus suteikta
remiantis iais poveikio scenarijais. Reikéty pazyméti, kad vien naudojimo aprasymy, parengty pagal reko-
mendacijas CSR rengimui, gali nepakakti norint pakankamai i§samiai apibaidinti naudojimo biidg ir nustatyti
tikslia naudojimo biido funkcija (!). Kai kurie tiekéjai galéjo panaudoti klausimynus, kad gauty i§ tolesniy
naudotojy informacijos apie naudojimo bidus ir parengty CSA ir CSR. Tai gali baiti naudingas informacijos
apie naudojima Saltinis.

Pareiskéjui reikés i§samiau i§déstyti CSR pateiktg informacija remiantis savo Ziniomis apie konkrecius
naudojimo bitidus, dél kuriy teikiama paraiska, ir funkcija, kuria cheminé medziaga turi atlikti pagal kiek-
vieng naudojimo budg. Tai galima panaudoti norint nustatyti kiekvienam naudojimo badui skirtg funkcijg ir
tai, be kita ko, bus susij¢ su informacija apie cheminés medziagos fizikines ir chemines savybes, biologines
savybes ir veiklos salygas, taip pat apie cheminés medziagos funkcines savybes.

3.5.1.2. Kiti informacijos apie | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojima ir funkcijg Saltiniai

Informacijos, nurodancios tikslia j XIV priedg itrauktos cheminés medziagos funkcija, galima rasti, pavyz-
dziui, jmoniy dokumentuose (pvz., veiklos procediirose, kliento specifikacijose dél cheminés medziagos
naudojimo ir produkto specifikacijose) ir bendresnio pobtidzio literatiiroje (pvz., pramonés techningje

(") Cheminés saugos ataskaita (CSR) yra privaloma paraiskos autorizacijai gauti dalis. Cheminés saugos ataskaitoje turi
bati jvertinti ty naudojimo bady, dél kuriy teikiama paraiska, poveikio scenarijai. Autorizacijos naudojimo biidams gali
bati suteiktos pagal tokiuose poveikio scenarijuose nurodytas salygas, kurios i§ dalies kei¢iamos sprendime dél
autorizacijos nustatytomis sglygomis, jeigu jy yra. Taigi paraiSkoms autorizacijai gauti skirti poveikio scenarijai turi
bati pakankamai konkretis ir tikslis. Rekomendacijose CSR rengimui pateikiama patarimy, kaip rengti CSR, jskaitant
konkrecias autorizacijos aplinkybes.



20111 28

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

C 28/55

literatiiroje, kurioje apraSomi konkretiis naudojimo biidai, standartinése veiklos procediirose ir technikos
moksly straipsniuose). Siekiant iSsamiau apibrézti funkcija ir naudojimo salygas bei uztikrinti, kad autori-
zacijoje biity nustatytos visos funkcijos, susijusios su naudojimo biidais, dél kuriy teikiama paraiska, gali bati
naudinga bendrauti su tiekimo grandine (zr. 3.5.2.1 skirsnj). Svarbu nustatyti visas kiekvienam naudojimo
badui skirtas cheminés medziagos funkcijas, kad baty galima nustatyti galimas alternatyvas, kurios gali
atlikti lygiaverte funkcija arba ja pakeisti. Nustacius konkrecig funkcija ir naudojimo salygas, galima aiskiau
bendrauti ir konsultuotis tiekimo grandinéje ir uz jos riby, nes yra apibadinta tiksliai tai, ko reikia. Tokiu
atveju alternatyviy cheminiy medziagy ir alternatyviy technologijy tiekéjai gali bandyti suderinti atliekamg
funkcija su galimomis alternatyvomis.

3.5.2. Galimy alternatyvy nustatymas ir informacijos apie jas rinkimas

Kaip apradyta, alternatyviy cheminiy medziagy ar technologijy nustatymo pradzios taskas yra tiksliy
uzduodiy, kurias atlieka j XIV priedg jtraukta cheminé medziaga, ir salygy, kuriomis ji turi galéti atlikti
Sias uzduotis, supratimas.

Remiantis cheminés medziagos funkcija, verta nustatyti galimas alternatyvas ir tuo pat metu surinkti infor-
macij, reikalinga jy techniniam ir ekonominiam jgyvendinamumui, gebéjimui sumazinti bendrg rizikg ir
prieinamumui nustatyti. Rekomendacijos ir veiksniai,  kuriuos reikia atsizvelgti nustatant alternatyvas ir
renkant informacija, pateikiamos tolesniuose skirsniuose. Papildomos rekomendacijos, kaip rinkti informa-
cijg apie pavojinguma ir rizika sveikatai ir aplinkai, pateikiamos 3.7 skirsnyje. Pareiskéjui patartina apgalvoti,
kg jam reikés i$nagrinéti savo SEA, tame etape, kuriame jis renka ir analizuoja alternatyvy analizei skirta
informacija.

Taip pat patartina iSvardyti galimas alternatyvas, kurios, kaip galima lengvai jrodyti, néra tinkamos. Taip
dokumentais patvirtinama, kad pareiskéjas placiai i$nagrinéjo galimas alternatyvas. Taciau informacijos apie
tokias aiskiai netinkamas alternatyvas rinkimas ir jy analizé gali biiti ribota — tiek, kiek atitinka tiksla jrodyti,
ar tos alternatyvos tinkamos, ar ne.

3.5.2.1. Bendravimas tiekimo grandinéje

Su tiekimo grandine dél | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimo bady, dél kuriy bus teikiama
paraiska, bus svarbu konsultuotis ankstyvuoju etapu. Tai padés uztikrinti, kad baty atsizvelgta | tiksly
cheminés medziagos naudojimo biidg ir bty parGpinta informacija apie alternatyvas, kurios galbiit gali
atlikti naudojimo badams, dél kuriy teikiama paraiska, lygiaverte funkcija. Konsultacijose taip pat gali bati
nagrinéjami klausimai, susij¢ su bitinais jrangos pakeitimais, cheminés medziagos forma ir cheminés
medziagos atlickomis bei pakartotiniu naudojimu (Siais atvejais taip pat gali bati ir ekonominiy padariniy).
Bendravimo su tiekimo grandine tikslas — nustatyti galimas kiekvieno naudojimo bido alternatyvas ir
suprasti, kaip jos veikia, atsizvelgiant i reikalingg lygiaverte funkcija.

Galimi pareiskéjo Saltiniai, 1§ pradziy ieskant galimy alternatyvy tiekimo grandingje, yra tokie (sarasas
nei§samus):

— paties pareiskéjo zinios (jskaitant pramonés darbuotojy (vidaus) Zinias);

— tolesni naudotojai;

— tiekéjai;

— prekybos (sektoriaus) organizacijos.

Bendravimas su tiekimo grandine padés:

— jgyti tiksliy Ziniy apie konkrecig funkcija;

— nustatyti galimas alternatyvas (chemines medziagas ir technologijas);

— uztikrinti alternatyvy techninio ir ekonominio jgyvendinamumo, saugos ir prieinamumo supratima;

— nustatyti informacija apie atliktus, atliekamus ir planuojamus bisimus su alternatyvomis susijusius
mokslinius tyrimus ir technologing plétrg; ir

— nustatyti galimus tiekimo grandinés atsakus j negaléjimg naudoti | XIV priedg jtrauktos cheminés
medziagos (tuose naudojimo buduose, dél kuriy teikiama paraiska).
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Gali bati nustatytos alternatyvos, kurios atrodo tinkamos konkre¢iam naudojimo biidui, bet gali bati tam
tikry veiksniy, dél kuriy galéty baiti sunku pereiti prie tokiy alternatyvy. Pavyzdziui, tolesniam naudotojui,
pasikliaujan¢iam savo tiekéjo (pvz., GJI) autorizacija (1), gali tekti naudoti konkrecig chemine medziaga,
paskirtg jiems pagal taikomas veiklos procediiras, kurios nustatytos pagal teisés aktus arba jy klienty (kartais
ne ES 3alyse), todél pakeitimg galima atlikti tik gavus iSankstinj sutikimg. Tam tikrais atvejais dél to gali biiti
prarasta rangos darby, o tai gali turéti ekonominiy padariniy (ekonominis alternatyvy jgyvendinamumas
aptariamas 3.8 skirsnyje).

Paskutiniame i3 pirmiau iSvardyty punkty nurodyta informacija bus verta surinkti tiems pareiskéjams, kurie
rengia paraiska SEA badu. Norint iSanalizuoti, ar tolesnio j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos
naudojimo (pagal naudojimo badus, dél kuriy teikiama paraiSka) socialiné ir ekonominé nauda nusveria
rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, socialingje ir ekonominéje analizéje gali reikéti informacijos apie tai, ka
tolesni naudotojai gali daryti, jeigu jie negaléty naudoti | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos (t. y.
jeigu bty atsisakyta suteikti autorizacijg). Rinkdamas $ig informacija i§ tiekimo grandinés tuo pat metu kaip
ir informacijg apie alternatyvas, pareiskéjas optimizuos duomeny rinkimg ir galés geriau suprasti, kokios
galimos alternatyvos galéty buti naudojamos. Rekomendacijos dél socialinés ir ekonominés analizés —
autorizacija pateikiamos atskirame rekomendaciniame dokumente (jskaitant rekomendacijas konsultacijy
plano rengimui rekomendacijy A priede).

Tiekimo grandinés bendravimas yra saveikusis procesas ir gali apimti visas susijusias tiekimo grandinés dalis
— nuo tolesniy naudotojy iki tiekéjy, jtraukiant ir atitinkamus ekspertus. Tai svarbu norint nustatyti galimas
visy naudojimo baidy, dél kuriy teikiama paraiSka, alternatyvas. Tiekéjai gali biit nustate galima alternatyva,
apie kurig tolesni naudotojai nezino ir atvirks¢iai. Tolesni naudotojai paprastai aiskiai supranta, kokiy
funkcijy reikalauja cheminé medziaga (produktas ir (arba) procesas), o tiekéjai, gamintojai ir importuotojai
gali turéti daugiau informacijos apie galimas alternatyvas. Siuo atzvilgiu taip pat gali biiti naudingi rysiai su
prekybos asociacijomis.

Konsultacijos su tiekimo grandine yra saveikusis procesas, taigi, nustacius galimas alternatyvas, gali reikéti
papildomai konsultuotis su tiekimo grandine dél alternatyvy techninio ir ekonominio jgyvendinamumo,
pavojingumo ir rizikos aplinkai ir Zmoniy sveikatai, taip pat dél alternatyvy prieinamumo. Rekomendacijos
dél bendravimo su tiekimo grandine aspekty tolesnio naudotojo pozitiriu i$déstytos Rekomendacijose toles-
niems naudotojams. 2 pavyzdyje pavaizduotas tiekimo grandinés bendravimo dél atskiros cheminés
medZiagos procesas.

2 pavyzdys
Tiekimo grandinés bendravimo pavyzdys

Cheminé medziaga B naudojama kaip auSalas ir kaip tepalas apdirbant metala. Kai naudojami ausalai
(tepalai), turintys cheminés medziagos B, 3i cheminé medziaga gali issiskirti ir sukelti rizikg aplinkai.
Darbuotojai gali patirti cheminés medziagos poveiki, cheminei medZiagai susilietus su oda ar jkvépus dulkiy
ar riiko; rizika darbuotojams kyla ir dél cheminés medziagos naudojimo bido.

I§ pradziy tiekéjas (Siuo atveju pareiSkéjas yra GJI) laikési nuomonés, kad rasti tinkama pakaitalg bus sunku.
Tiekéjas kreipési | atitinkamus tolesnius naudotojus, kad surinkty informacijos cheminés medziagos B
cheminés saugos ataskaitai parengti. Sio proceso metu surinkta informacijos apie galimas alternatyvas ir
proceso pakeitimus, kuriy reikéty norint jdiegti galimas alternatyvas.

Atsizvelges | surinkta informacija, tiekéjas kreipési j naudotojus siekdamas nustatyti galima metalo apdir-
bimo skyscio sudétyje esancios cheminés medziagos alternatyva.

Bendradarbiaujant su tolesniais tiekimo grandinés naudotojais, nustatytos $ios galimos alternatyvos:

Galima alternatyva Nustatytos problemos Galimi sprendimai Pastabos

Sieros turincios alyvos | SO, susidarymas naudojimo | Sieros iSleidimo ir | Brangu jdiegti ir reikalauja labai
metu ir rizika darbuotojams, | i$siskyrimo kontrolé. | dideliy investicijy i jranga, kurios
taip pat problema dél atlieky ir neproporcingos naudai.
cheminés medziagos Salinimo
po naudojimo — rizika aplinkai
ir poveikis sagnaudoms.

(") Isidemekite, kad pareiskéjas gali bati gamintojas (importuotojas) arba tolesnis naudotojas, arba gali biti pateikta
bendra paraiska, susijusi su keletu juridiniy asmeny.
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Galima alternatyva

Nustatytos problemos

Galimi sprendimai

Pastabos

Gyvininiy riebaly

turinti alyva

Problemos, kai naudojama esant
didelei temperatiirai — netin-
kamas ausinimas.

Priedy jmaiSymas
atsparumo didelei
temperatiirai savy-

béms pagerinti.

Tokiy priedy néra.

Augaliniy riebaly turinti
alyva

Kaip pirmiau.

Kaip pirmiau.

Kaip pirmiau.

Cinko turintis junginys

Padidéja rizika aplinkai.

Metalo kontrolé atlie-
kose —iSmetamuyjy
kiekiy valymas.

Labai sunku pasalinti metalo
komponenty i§ atlieky srauto.

Proceso optimizavimas

Reikia skirtingy misiniy, kurie
buty naudojami atsizvelgiant |
apdorojama medziaga (t. y.
metalo riisj).

Norint nustatyti, kaip
buty galima pakeisti
produkty sudétj, kad
buty galima sumazinti
naudojama  cheminés
medziagos  kiekj ir
visiskai jos atsisakyti,
reikés atlikti
bandymus.

Reikés atlikti MTTP ir parengti
galimag  techninio  bandymo
programa. Rizika verslui, nes
programa reikalauja islaidy, ir,
esant dideliam apkrovimui, gali
bati nejmanoma jos jgyvendinti.

Dél minéty galimybiy gali bati tinkama pateikti alternatyvy analizéje iSsamig informacija apie susijusius
MTTP, ypal tuo atveju, jeigu tiekéjas ir naudotojas nustaté, kad, norint geriau suprasti, ar alternatyva yra
techniSkai ir ekonomiskai jmanoma, reikés atlikti bandymus (MTTP apsvarstyti 3.9 skirsnyje).

Sis informacijos rinkimo i tiekimo grandinés procesas atliktas dél kiekvieno naudojimo biido, dél kurio
pareiskéjas teikia paraiskg. Informacija apie alternatyvas galima apibendrinti taip, kaip nurodyta lenteléje.

Pareiskéjui taip pat gali bliti naudinga apsvarstyti galimas kliditis, su kuriomis gali biti susidurta renkant
informacija apie cheming medziaga ir galimas alternatyvas. Pavyzdziui, veiksmingai bendrauti tickimo gran-
dinéje gali trukdyti konfidencialios dalykinés informacijos (KDI) aspektai, kurie gali neleisti kai kurioms
tickimo grandinés dalims pateikti iSsamig ir tikslia informacija apie konkrec¢ius naudojimo badus ir galbat
apie galimas alternatyvas. Siuo atveju tolesniam naudotojui reikéty apsvarstyti galimybe pateikti tokia
informacija pagal konfidencialumo susitarimg su savo tiekéju arba paciam pateikti paraiska to naudojimo
budo autorizacijai gauti. KDI ir konkurencijos teisé Siomis aplinkybémis aprasyta 2 ijtraukoje.

2 LANGELIS
KONKURENCIJOS TEISE IR KONFIDENCIALI DALYKINE INFORMACIJA (KDI)

Konkurencijos teisé

ES konkurencijos teisé¢ néra skirta trukdyti teisétai imoniy veiklai. Jos tikslas — apsaugoti konkurencija rinkoje ir taip
didinti vartotojy gerove. Taigi, jmoniy susitarimai, jmoniy asociacijy sprendimai ar suderinti veiksmai, kurie gali
paveikti valstybiy nariy tarpusavio prekyba ir kuriy tikslas ar poveikis yra konkurencijos trukdymas, ribojimas arba
iskraipymas bendrojoje rinkoje, yra draudziami (EB sutarties 81 straipsnis).

ES konkurencijos taisyklés taip pat taikomos ir vykdant su REACH susijusig veikla. Nors REACH reglamente nenusta-
tyta né vieno jpareigojimo, pagal kurj bty reikalaujama keistis informacija ar imtis kity veiksmy, kurie pazeisty
konkurencijos taisykles, rengdami bendra paraiska autorizacijai gauti, pareiSkéjai neturi pamirsti apie tas taisykles.
Nors vienas keitimosi informacija apie cheminés medziagos naudojimg atvejis paprastai nesukels ripesciy dél galimo
konkurencijos taisykliy pazeidimo, konkurentai neturéty imti periodiskai keistis informacija ar keistis informacija apie
rinkas, kainas ar klientus. Be to, tam tikri konkurenty tarpusavyje priimti sprendimai dél alternatyvos tinkamumo ar
netinkamumo, gali bati laikomi neteisétu slaptu susitarimu. Taigi konkurentai, atlieckantys bendra alternatyvy analize
arba rengiantys bendrg pakeitimo plang, galéty apsvarstyti galimybe pasitelkti nepriklausomg treciaja Salj (ypac jei tie
konkurentai uzima dideles rinkos dalis). Gamintojy (importuotojy) ir ju tolesniy naudotojy keitimasis informacija apie
naudojimo budus ir apie tai, ar alternatyva tinkama, riipesciy dél galimo konkurencijos taisykliy pazeidimo paprastai
nesukels.

Papildomos informacijos ir sumetimy galima rasti Rekomendacijose dalijimuisi duomenimis.
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Konfidenciali dalykiné informacija (KDI)

Imonés gali laikyti tam tikra informacija ar duomenis konfidencialia dalykine informacija (KDI), kuria jiems svarbu
apsaugoti. Ar tam tikra informacija yra KDI, turi bati nustatyta kiekvienu konkreciu atveju atskirai. Su KDI susije
klausimai neturéty bati painiojami su konkurencijos teise, kuri susijusi su atvejais, kai dalijantis informacija gali bati
iSkraipyta konkurencija (Zr. pirmiau). Rekomendacijose dalijimuisi duomenimis taip pat i§samiai aptariama ir KDI; be
kita ko, pateikiama naudingy nustatyty galimybiy, kaip iSvengti problemy su KDI (pvz., pasitelkti treciosios Salies
ekspertus, kurie jvertinty informacijg, kuria jmonés nenori keistis).

3.5.2.2. Bendravimas uZ tiekimo grandinés riby

Norint gauti informacijos apie galimas alternatyvas gali bati naudinga kreiptis i kitus gamintojus, moksliniy
tyrimy organizacijas, aplinkos apsaugos ar vartotojy grupes, akademines institucijas, pramonés ekspertus ar
kitas trecigsias Salis. Tai ypa¢ svarbu, kai tiekimo grandinei priklausantys gamintojai (tiekéjai) cheminiy
medziagy, kurios gali bati naudojamos kaip alternatyva, negamina.

Tai paciai pla¢iai naudojimo kategorijai priklausanciy cheminiy medziagy paieskg bus galima atlikti REACH
IT sistemoje, t. y. IUCLID 5, ir tai gali bati pirmutinis veiksmas galimoms alternatyvioms cheminéms
medziagoms nustatyti. Su $iuo metodu gali bati susije tam tikry sunkumy, pavyzdziui, jeigu galimos
alternatyvos néra itrauktos i pareiskéjo produkty portfelj arba kai alternatyvios technologijos patentg turi
kita jmoné.

ISoriniai $altiniai, su kuriais galima konsultuotis, bus nevienodi ir priklausys nuo nagrinéjamos cheminés
medziagos. Gali biiti verta pasitarti su:

— pagrindiniais cheminés medziagos tiekimo grandinei nepriklausanciais tiekéjais (gamintojas ir (arba)
importuotojais);

— pagrindiniais cheminés medziagos tiekimo grandinei nepriklausanciais procesy (technologijy) kiréjais
(gamintojais);

— cheminiy medziagy ir procesy srityse pirmaujanc¢iomis akademinémis ir moksliniy tyrimy institucijomis;
— pasinaudoti vie$ai prieinamomis priemonémis ir duomeny bazémis.

Galimi 3altiniai, kuriais remdamasis pareiskéjas gali i§ pradziy ieskoti galimy alternatyvy ne tiekimo grandi-
néje gali bati tokie (sgrasas néra i§samus):

— akademiniai (specializuoti) Zurnalai;

— prekybos (profesinés) sajungos;

— ES ir ne ES cheminés saugos programos;

— REACH IT sistema;

— nekonfidenciali XV priedo dokumentacijos informacija; pastabos, gautos per vieSas konsultacijas, ir
atsakymai | pastabas;

— patenty duomeny bazés.

3.6. Kaip nustatyti techninj alternatyvy jgyvendinamumga

Techninis alternatyvos jgyvendinamumas pagristas tuo, ar alternatyva atlieka j XIV prieda jtrauktos cheminés
medziagos funkcija arba ja pakeicia. Taigi jis glaudZiai susijes su funkcija, kurig atlieka | XIV priedg jtraukta
cheminé medziaga, t. y. su konkrecia uzduotimi, kurig atlieka j XIV priedg jtraukta cheminé medziaga, ir su
salygomis, kuriomis ta funkcija turi bati atliekama, kaip aptarta 3.5.1 skirsnyje. Taigi pries nagrinéjant
alternatyvos (-y) techninj veikimg ir jgyvendinamuma batina aiskiai apibrézti j XIV prieda itrauktos
cheminés medziagos funkcija tuose naudojimo baduose, dél kuriy teikiama paraiska.

I§ esmés techninio jgyvendinamumo vertinimas gali bati nesudétingas, nes j XIV prieda jtrauktai cheminei
medZziagai pakeisti gali tereikéti pasirinkti alternatyva, kuri atitinka konkrecius funkcinius reikalavimus.
Taciau visais atvejais reikia apsvarstyti proceso poky¢ius, kuriy gali reikéti alternatyvai pritaikyti. Kita vertus,
nustatant techninj jgyvendinamuma gali prireikti i$samesnés analizés ir, be kita ko, moksliniy tyrimy, kad
buty galima nustatyti, ar alternatyva gali atlikti j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcijg arba ja
pakeisti, taip pat gali reikéti bandymy veikimui patikrinti.
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3.6.1. Techniniy galimybiy kriterijai

Gali bati jmanoma parengti techniniy galimybiy kriterijus (t. y. funkcijai keliamy techniniy reikalavimy,
kurie turi bati jvykdyti, kad alternatyva bty techniskai jmanoma, sarasa, Zr. 3 jtrauka). Pagrindas Siems
kriterijjams parengti — geras cheminés medziagos funkcijos supratimas. | §j kriterijy sarasa gali bati jtrauktos
leistinos nukrypimo nuo $iy reikalavimy ribos (t. y. priimtinos ribos) ir taip pat gali bati atsizvelgta |
funkcionalumo apribojimus. Pavyzdziui, tarp vienos cheminés medziagos pakeitimo kita chemine medziaga
kriterijy gali bati kriterijus dél batiniausio reikalaujamo grynumo arba batiniausiy fizikiniy ar cheminiy
savybiy, kurios turi bati suteiktos galutiniam produktui. Proceso pokyciams, kurie reikalingi, kad bty
jmanoma naudoti alternatyva, taikomy kriterijy sarase gali bati jvairiy salygy, kurias galima uztikrinti taikant
prieinamg technologija, ir ivertinimas, ar $iomis sglygomis biity galima naudoti alternatyva norimai funkcijai
atlikti.

3 LANGELIS

TECHNINIO [GYVENDINAMUMO KRITERIJAI IR VEIKIMO ANALIZE

Techninio jgyvendinamumo vertinimo kriterijai galéty buti rengiami keliais etapais, kaip aprasyta toliau (Siame pavyz-
dyje kalbama apie trafaretinéje spaudoje naudojamy spaustuviniy dazy valiklj (*)):

1) Perziarimi funkciniai naudojimo reikalavimai. Pavyzdziui, gali bati nustatytas reikalavimas, kad panaudojus spaus-

Remtasi JAV AAA dokumentu US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment — Office of Pollution

tuviniy dazy valiklj, ant trafareto neturi likti daugiau dazy, nei nurodytas minimalus kiekis. Galima nustatyti
veikimo kriterijy, kad trafaretg biitina valyti tol, kol jo pavirsiuje neliks matomy dazy likuciy.

Nustatomi svarbiis veikimo aspektai, kuriuos galima jvertinti kokybiniu arba kiekybiniu pozitriu: pavyzdziui,
naudojimo paprastumas (pvz., kiek fiziniy jégy reikia trafaretams nuvalyti), norimos funkcijos atlikimo trukmé
(pvz., valymo trukmeé), pasirinktos alternatyvos veiksmingumas atlickant ta funkcija arba alternatyvos poveikis
galutinio produkto kokybei (pvz., ar naudojant valiklj nesutrumpés trafareto naudojimo trukmé).

Kad bty lengviau jvertinti alternatyva (-as), nustatoma kiekvieno veikimo parametro vertinimo skalé. Pagal ja turéty
bati vertinami tiek subjektyvis, tieck objektyvis aspektai (pavyzdziui, atliekant apzitra, gali bati nustatytas $varos
lygis — $varu, vidutiniSkai $varu arba nesvaru. Atliekant kiekybinj patikrinima, pavyzdziui, nuvalyty trafarety pralai-
dumo $viesai, galima kokybiskai jvertinti, ar daug dazy likuciy yra lik¢ ant nuvalyto trafareto). Kai kuriuos objek-
tyvius aspektus galima vertinti remiantis standartinémis produkty specifikacijomis, pvz., karinémis specifikacijomis.

Galimy alternatyvy jgyvendinamumo vertinimo techniniai kriterijai priklausys nuo funkcijos ir kity dalyky, pvz.,
kliento reikalavimy. Pagal §j techninio jgyvendinamumo vertinimo principa nustatomas techninio jgyvendinamumo
pagrindas, priklausantis nuo cheminés medziagos, jtrauktos i XIV prieda, funkcijos (¢ia daroma prielaida, kad | XIV
priedg jtraukta cheminé medziaga tinkamai atlicka ta funkcija, antraip pareiSkéjas neprasyty leidimo toliau ja
naudoti). Taciau neatmetama galimyb¢, kad alternatyvi cheminé medziaga savo techninémis savybémis gali buti
pranaesné uz pirming cheming medZiaga.

Vertinant techninius kriterijus, nustatoma, kaip gerai alternatyvi cheminé medziaga atitinka funkcinius naudojimo
reikalavimus. Atliekant vertinima, galima remtis tiek dabartinio naudojimo, tiek alternatyviy procesy techninio
veikimo duomenimis. Naudingo techninio jgyvendinamumo vertinimo sudétingumas gali priklausyti nuo tyrimo
iSsamumo, ir nuo konkretaus vertinamo proceso. Pirmuoju atveju, atlickant tyrima, baty daugiau remiamasi i§
rasytiniy Saltiniy surinktais veikimo duomenimis ir konsultacijomis, o ne konkre¢iu veikimo bandymu. Naudotojas
daugiau démesio skirs:

— tiksliy ir patikimy veikimo parametry nustatymui;

— reikiamy duomeny rinkimui i§ tiekéjy;

— santykinio alternatyvios cheminés medziagos veikimo vertinimui.

Prevention and Toxics, Vasingtonas, DC 20460 EPA Grant X821-543.
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3.6.2. Proceso pritaikymo ir keitimo nagrinéjimas

Galimas  XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas galima pasirinkti jvertinus galimybe pakeisti
cheminés medziagos funkcija kita chemine medziaga ar technine alternatyva, arba galbiit pakeisti procesg ar
galutinj produkts, kad | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos nebereikéty. Kaip panaudoti cheminés
medziagos funkcija galimoms alternatyvoms nustatyti, apsvarstyta ankstesniame skirsnyje (3.5 skirsnyje).
Toliau aptariama, kaip nustatyti, kaip gali reikéti pritaikyti procesa ar ji pakeisti, norint pakeisti i XIV prieda
jtraukta cheming medZziaga kita medziaga ar uztikrinti, kad jos nebereikéty, ir ar Sios alternatyvos yra
techniskai jmanomos.

Techninis alternatyvos jgyvendinamumas labai priklausys nuo galimybés pritaikyti procesy ir ji pakeisti, jeigu
to gali reikéti norint uZztikrinti, kad alternatyva atlikty pageidaujamg funkcija. Taigi norint jvertinti techninj
galimos alternatyvos (t. y., cheminés medZziagos ar techninés alternatyvos, arba proceso atsisakyma) jgyven-
dinamuma ('), rekomenduojama dél kiekvienos riisies alternatyvos apsvarstyti Siuos klausimus:

1. Ar jmanoma pakeisti j XIV prieds jtrauktg cheming medziaga alternatyvia chemine medziaga?
a. Jeigu taip, kaip reikia pritaikyti procesg?
b. Ar pareiskéjui techniskai jmanoma taip pritaikyti procesa?

2. Ar jmanoma pakeisti | XIV priedg jtraukta cheming medziagg alternatyvia technologija?

a. Jeigu taip, kaip reikia pritaikyti procesa, be to, kad yra taikoma technologija cheminei medziagai
pakeisti?

b. Ar pareiskéjui techniskai jmanoma taip pritaikyti procesa?

3. Ar jmanoma padaryti taip, kad procesas ar proceso dalis, kurioje naudojama i XIV priedg jtraukta
cheminé medziaga, tapty nebereikalinga?

a. Jeigu taip, kokiy reikia pakeitimy?
b. Ar pareiskéjui techniskai jmanoma atlikti Siuos pakeitimus?

[ proceso salygas, darancias poveikj funkciniams reikalavimams, taip pat atsizvelgta 3.5.1 skirsnyje. Alter-
natyvai nebitinai reikia tokiy pat proceso salygy, kaip | XIV priedg jtrauktai cheminei medziagai, tokiai pat
funkcijai atlikti. Pavyzdziui, diegiant alternatyva, apribojimus, susijusius su kity cheminiy medziagy ar
procesy naudojimu, galéty biti jmanoma pritaikyti arba pakeisti. Taciau apribojimas gali bati ir susijes su
salygomis, kuriomis funkcija turi bati atliekama.

Norint jdiegti alternatyva, procesa dazniausiai reikia keisti ir techninio jgyvendinamumo sumetimy nereikéty
atmesti vien dél to, kad néra jmanoma paprasciausiai pakeisti cheming medziaga alternatyva neatliekant
jokiy proceso pakeitimy. Pavyzdziui:

— pakeiiant vieng chlorinta tirpiklj kitu, kurio virimo temperatiira riebaly $alinimo garais voniose yra
aukstesné, gali padidéti energijos sgnaudos reikalingiems garams pagaminti;

— i8¢mimg i§ formy palengvinantiems biologiskai skaidiems preparatams naudoti skirty purskimo antgaliy
konstrukcija ir naudojimo budas: naudojamai cheminei medZiagai skirti antgaliai, naudojant alternatyvia
cheming medziaga, néra veiksmingi. Alternatyva galima naudoti atitinkamai pritaikius antgaliy konstruk-

cijg;

(") Svarstymai dél ekonominio j XIV prieda jtrauktos cheminés medZziagos pakeitimo jgyvendinamumo isdéstyti 3.8
skirsnyje. Svarstymai dél ankstesniy ar basimy MTTP patvirtinimo dokumentais i3déstyti 3.9 skirsnyje.
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— tam tikry ofsetinio spausdinimo jrenginiy cilindrams skirty gumos misiniy nebuvo galima naudoti, nes,
naudojant alternatyviag cheming medziagg, jie paprastai iSbrinkdavo. Pasirinkus cilindrams kitokig
medZiagg, atsirado galimybé naudoti alternatyvas. Taciau reikéjo atlikti bandymus naujy rasiy cilindry
techniniam jgyvendinamumui nustatyti (o tam reikéjo laiko).

Tam, kad alternatyvi cheminé medziaga ar technologija tapty techniSkai jmanoma, taip pat gali tekti
investuoti | jrangg. Taigi, reikéty nustatyti, kokiy proceso pakeitimy ir investicijy j jranga bei mokyma
reikia, ir juos apradyti. Tam galima:

— nustatyti, kokios jrangos ir darbuotojy mokymo reikés biitiniems proceso pakeitimams atlikti, kad bity
jmanoma pritaikyti alternatyvios cheminés medziagos ar metodo naudojima;

— jvertinti reikalavimus, susijusius su jrangos jrengimu pvz., sumetimus dél ploto (iSdéstymo), sveikatos ir
saugos reikalavimus (susijusius su jrangos jrengimu ir eksploatacija) bei reikalavimus dél jrangos tech-
ninés priezitiros ir remonto;

— apskaiciuoti su jrangos ir mokymo reikalavimais susijusias sgnaudas (!).

Atsizvelgiant | apribojimus, galima jvertinti, ar pareiSkéjui yra jmanoma pakeisti i XIV prieda jtraukta
cheming medziaga kei¢iant procesg ir jj pritaikant, kad bty galima jdiegti alternatyva arba uztikrinti, kad
i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos funkcijos nebereikéty. Tadiau tokio pritaikymo ar pakeitimy
techninis jgyvendinamumas taip pat priklausys ir nuo kity veiksniy. Taigi atliekant vertinima taip pat bus
apsvarstyti papildomi reikalavimai; tai, pvz., gali bati:

— teisiniai reikalavimai: pavyzdziui, susij¢ su produkty sauga;

— Kkliento reikalavimai: pavyzdziui, pakeitimai, kuriems turi pritarti klientas;

— reikalavimai dél bandymo ar tyrimo: pavyzdziui, norint isitikinti, ar proceso pakeitimas yra derantis, gali
tekti jj iSbandyti (tai galima atlikti nenutraukiant jprasty gamybos procesy), arba gali reikéti atlikti
tyrimus proceso pakeitimo poveikiui i§nagrinéti.

Proceso pritaikymo ar pakeitimo techninio jgyvendinamumo vertinimo rezultatas turi baiti patvirtintas
paraiskoje dokumentais. Atlikus alternatyvy techninio jgyvendinamumo vertinima, gali paaiskéti, kokiy
veiksmy reikia imtis, norint uZtikrinti, kad alternatyva tapty techniskai jmanoma, arba gali iSaiskéti, kad
reikia MTTP alternatyvos techniniam jgyvendinamumui iSplétoti ar uztikrinti. Tokiu atveju atitinkamus
veiksmus (jskaitant jy jgyvendinimo tvarkarastj) ir (arba) MTTP reikéty patvirtinti paraiskoje dokumentais.
Kaip tai padaryti, aprasyta tolesniuose iy rekomendacijy skirsniuose:

— aplinkybés, kuriomis gali reikéti jtraukti MTTP | alternatyvy analize, aptariami 3.9.1 skirsnyje; ir

— kaip sudaryti veiksmy, kuriy reikia imtis norint uztikrinti, kad alternatyva tapty tinkama ir prieinama,
sarasa ir patvirtinti juos dokumentais, apraSoma 3.11 skirsnyje.

3 pavyzdyje pavaizduota, kaip nagrinéjamas techninis alternatyvy jgyvendinamumas.

(") Ekonominio jgyvendinamumo analizé aptariama 3.8 skirsnyje.
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3 pavyzdys
Veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti nustatant techninj jgyvendinamuma

Cheminé medziaga C naudojama gaminant metaly ir plastiky dangas; $ia medZiaga sumazinama metaly
dengimo tirpaly pavirSiaus jtemptis, kad nesusidaryty rtikas, kuriame gali bati potencialiai kenksmingy
medziagos, | kurig nardinami metalai, sudedamyjy daliy. Siuo atveju cheminé medZiaga konkreciai
naudojama dengiant kietuosius metalus ir plastikus ir gaminant dekoratyvines metaly dangas.

Dengiant metalus $i medZiaga yra svarbi tuo, kad yra stabili ,agresyvioje* aplinkoje, pvz., veikiant metala
rigstimi kardtoje aplinkoje; $iuo atveju ji gali sudaryti puty danga tirpalo pavirSiuje ir taip sustabdyti
rigsties riiko susidaryma. Manoma, kad §i cheminé medziaga yra biitina atliekant tokio pobiidzio darbus,
nes apsaugo darbuotojy sveikata, uztikrina sauga ir sumazina pavojus sveikatai (jskaitant plauciy vézj ir
deél metaly poveikio galindias atsirasti opas), susijusius su metaly dengimu. Prie§ pradedant naudoti 3ia
cheming medziagg, metaly jony issiskyrimas buvo kontroliuojamas istraukiant jonus vietoje; manoma,
kad medziaga C pagerino riky kontrole ir labai padéjo nevirdyti poveikio darbe apribojimy.

Tiekéjai perka cheminés medziagos C vandeninius tirpalus, kuriuos jie gali dar labiau praskiesti ir po to
parduoti savo klientams. Paprastai naudojami 10 % tirpalai.

MTTP rodo, kad atliekant kai kuriuos dengimo darbus, pakeitus metalo jonus maziau kenksmingais to
paties metalo jonais (1 naudojimo budas), nereikéty naudoti jokios cheminés medziagos riikko susidarymui
sustabdyti. 2 naudojimo budas tokios galimybés neteikia, ir $iuo metu atlieckami tinkamy alternatyvy
pramoniniai tyrimai.

Sunkumai, susije¢ su techniniu jgyvendinamumu
Cheminés medZiagos alternatyvos

Siuo metu néra zinomy alternatyviy cheminiy medziagy, kurios sustabdyty metaly ir plastiky dengimo
tirpalo riko susidaryma. Bandymai (*) parodé, kad alternatyviy riko susidaryma stabdanciy medziagy,
kaip antai cheminiy medziagy D ir E, naudojimas néra technikai jgyvendinamas dél per didelés dangy
taskinés korozijos ir spartaus irimo elektrolizés procese.

Galimos techniskai jmanomos alternatyvos
Techninés alternatyvos

Nustatytos kelios galimybés mechaninémis priemonémis sustabdyti riiko susidarymg ir pagerinti védi-
nima.

2 naudojimo biidas: kadangi panardinimas i elektrolitg trunka ilgiau, kad susidaryty pakankamo storio
danga, galima tai daryti uZdaresniame rezervuare (palyginti su 1 naudojimo bidu, kai panardinimo
trukmé skai¢iuojama ne valandomis ar dienomis, o minutémis). Taip gaminiy panardinimo j elektrolitg
ir iStraukimo i§ jo procesas Siek tiek pertraukiamas, taciau jei jonai taip pat iStraukiami tinkamu védinimu,
siekiant nevirsyti poveikio darbe apribojimy, nereikia riiko susidarymo stabdyti cheminémis priemonémis
(metalo jony naudojimas automobiliy elektros ir elektronikos pramonéje jau yra ribojamas).

2 naudojimo budas, kai rezervuaras uzdaromas daugiau fizinémis priemonémis, turi tam tikry veiklos
trikumy, palyginti su riiko susidarymg stabdanciy cheminiy medziagy naudojimu, nes reikia atidaryti ir
vel uzdaryti rezervuarg tarp operacijy, o riko susidarymga stabdancios cheminés medZziagos yra prana-
Sesnés tuo, kad sudaro veiksmingg pavirSiuje pladuriuojantj cheminj ,dangti“, kuris nekliudo panardinti
gaminiy | tirpalg ir i§ jo iStraukti. Tokiy trikumy néra, jei atliekamas tik jony iStraukimas sustiprinus
védinimg. Taliau nors pastarasis metodas veikloje gali bati maziau veiksmingas uZz riko susidaryma
stabdanciy cheminiy medZiagy naudojima, su produkty kokybés ir (arba) gamybos standartais susijusiy
techniniy trikumy jis neturi.
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Proceso pakeitimai, dél kuriy j XIV priedg jtrauktos cheminés medZiagos funkcija tampa nebereikalinga

1 naudojimo budas: remiantis MTTP duomenimis, naudojant maziau toksiskus metalo jonus, nereikéty
naudoti cheminés medziagos C (nei jokios kitos riiko susidaryma stabdancios cheminés medziagos), ir tai
nesukelty dideliy techniniy sunkumy, o techniniy pranasumy gali bati jvairiy, jskaitant:

— maziau broko ir degimo;
— geresnis metalo pasiskirstymas ir geras padengimas, todél didesnis atsparumas korozijai;

— lengvesnis nusausinimas dél mazesnés klampos ir mazesnés metalo jony elektrolity cheminés
koncentracijos, todél dangoje lieka maziau démiy;

— vienodas padengimas be sankaupy tose vietose, kuriose yra didelis srovés tankis;

— tolygus padengimas ir nuosédy susidarymas esant labai jvairiems srovés tankiams.

(*) [Tai patvirtina susijusios MTTP ataskaitos arba nustatyti faktai]

3.6.3. Netikrumas nustatant techninj jgyvendinamumg

Alternatyvy analizés dokumentacijoje svarbu aiskiai apibidinti netikrumg ir nustatyti, kokig jtakg jis gali
padaryti analizés vertinimo rezultatui. Taigi atliekant alternatyvy analiz¢ bus itin svarbu nustatyti veiksmus,
kuriy reikia imtis norint uZztikrinti, kad alternatyva tapty tinkama ir prieinama (Zr. 3.11 skirsnj), ir taip pat
reikés apsvarstyti, ka reikia padaryti, kad alternatyva tapty techniskai jmanoma. Netikruma, pavyzdziui,
susijusj su galimu moksliniy tyrimy rezultatu, produkty sauga (') ir techniniais tikrinamaisiais bandymais,
reikés nurodyti dokumentacijoje.

3.7. Kaip lyginti alternatyvos ir j XIV pried jtrauktos cheminés medziagos keliamg rizika
3.7.1. Bendrieji veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti vertinant ir lyginant rizikg

Naudojant tinkamg alternatyva bendra rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, palyginti su rizika, kurig kelia j
XIV prieda jtraukta cheminé medziaga, turi sumazéti. Taigi alternatyvy analizéje batina palyginti rizikg, kuria
gali kelti galimos | XIV pried itrauktos cheminés medziagos alternatyvos naudojant jas tais bidais, dél kuriy
teikiama paraiska. Atliekant tokj palyginima taip pat reikéty apsvarstyti rizikos valdymo priemoniy, kurios
taikomos rizikai kontroliuoti, tinkamumg ir veiksminguma.

[sidéemékite, kad cheminiy medziagy, jtraukty  XIV prieda, atvejais, kai taikomas SEA badas autorizacijai
gauti (remiantis 60 straipsnio 4 dalies nuostatomis, dél i§samesnés informacijos apie taikomumg Zr. 1.5.5
skirsnj), bus parengta SEA ataskaita, j kurig gali bati jtrauktas ir poveikio sveikatai ir aplinkai vertinimas,
atliktas pagal Rekomendacijas dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija. Si vertinima biity galima
panaudoti sprendziant, ar, taikant galimas alternatyvas, bendra rizika sumazés, ar ne.

Su alternatyvomis susijusios rizikos vertinimas yra lyginamojo pobudzio. Ji atlickant reikéty dokumentais
patvirtinti, ar, peréjus prie alternatyvos, sumazéty bendra rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Taigi svarbu
atsizvelgti ne tik i rizika, dél kurios iskeltas reikalavimas autorizacijai gauti (remiantis 57 straipsnyje i§var-
dytomis cheminés medziagos savybémis), bet taip pat ir | visg kitg rizika, kylancig dél | XIV priedg jtrauktos
cheminés medziagos ir alternatyvos. Tokio vertinimo tikslas — jvertinti peré¢jimo prie alternatyvos poveikj
mazinant nustatyta j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos keliamg rizika, nesukeliant kitos rizikos,
kurios nebaty galima kontroliuoti.

Pavyzdziui, dél alternatyviy cheminiy medziagy galima:

— surinkti i§ gamintojy ir importuotojy arba kity Saltiniy (pvz., alternatyvy registracijos dokumentacijy,
jeigu alternatyvos uZregistruotos, arba i§ kity 3altiniy, jeigu jos dar neuZregistruotos) duomenis apie
alternatyviy cheminiy medziagy savybes;

(') Cia minima produkto sauga susijusi su galimais teisiniais reikalavimais, kaip antai dél gaisrinés saugos, o ne su
cheminés medziagos saugos analize pagal REACH reglamenta (t. y. atlickant cheminés saugos vertinima).
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— i8nagrinéti pavojingas alternatyviy cheminiy medziagy savybes ir palyginti jas su pavojingomis i XIV
priedg jtrauktos cheminés medziagos savybémis bei jvertinti, ar yra jmanoma pakankamai uZtikrintai
nustatyti, kad taikant alternatyva rizikos lygis sumazéty;

— i$nagrinéti alternatyvios cheminés medziagos poveikio lygi, pvz.:

— i8nagrinéti informacija apie alternatyvy iSsiskyrima i aplinka ir (arba) jy koncentracija aplinkoje bei
vieSai prieinamy $altiniy duomenis apie dabartinj poveikio darbuotojams ar vartotojams lygj arba
poveiki, susijusj su alternatyviomis galimybémis;

— pasitelkti poveikio modeliavimg;

— jeigu batina, sugretinti duomenis apie alternatyvy pavojingumg ir poveikj ir nustatyti, ar jas taikant
rizikos lygis sumazéty;

— jeigu tinkama, laikantis { XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai nustatyto pozitirio, kiekybiskai iSma-
tuoti rizikos pokytj ir ji jvertinti.

Pareiskéjas neprivalo surinkti naujy duomeny apie pavojinguma ar pateikti cheminés saugos vertinimo apie
kiekviena i3 alternatyvy. Taip pat nereikalaujama, kad rizika, susijusi su alternatyviomis cheminémis medzia-
gomis ar technologijomis, biity vertinama taip pat i$samiai kaip rizika, susijusi su { XIV prieda itraukta
chemine medzZiaga. PareiSkéjas pats nuspres, kiek pastangy reikéty skirti Siam jvertinimui (be turimos
informacijos patvirtinimo dokumentais). Pavyzdziui, pavojingy savybiy palyginimas gali parodyti, kad alter-
natyvy keliama rizika yra aiSkiai mazesné. Tokiais atvejais papildomo vertinimo gali nereikéti. Jeigu pavo-
jingy savybiy palyginimas arba duomeny stoka kelia riipestj, gali reikéti i$samesnio bet kokiy rizikos
poky¢iy vertinimo, kurj reikéty atlikti atitinkamai laikantis metody, apibadinty rekomendacijose cheminés
saugos vertinimo rengimui.

Jei, atlikdamas alternatyvy analize, pareikéjas gali jrodyti, kad jis neturi techniniy ar ekonominiy galimybiy
jdiegti alternatyva, kuri, kaip galima manyti, kelia maZesn¢ rizika, testi tos alternatyvos rizikos vertinimo
nebereikéty. Taciau jeigu pareiskéjas svarsto galimybe jtraukti i savo paraiska SEA, jam gali bati verta
pateikti informacija apie alternatyvy ir j jo paraiska jtraukty cheminiy medziagy keliamos rizikos palyginima
(net jei pareiskéjui néra jmanoma jdiegti alternatyvy), nes ji bty panaudota kaip poveikio sveikatai ir
aplinkai vertinimo jo socialinéje ir ekonominéje analizéje pagrindas.

3.7.2. Informacijos apie alternatyvy pavojingumg ir rizikg rinkimas

Siame skirsnyje visy pirma aptariama, kaip rinkti informacija apie alternatyvas, kurios yra cheminés
medziagos, bet taip pat pateikiama ir tam tikra informacija, susijusi su alternatyviomis technologijomis
(pvz., zr. 4 jtraukg).

Kaip jau minéta, reikéty pazyméti, kad pareiskéjas neprivalo surinkti naujy duomeny apie pavojinguma ar
atlikti ir pateikti cheminés saugos vertinimo galimy alternatyvy saugai nustatyti. Taciau pareiskéjas turéty
panaudoti visg jam prieinamg informacija, iskaitant vie$g informacijg, kurig surinko galimi alternatyviy
cheminiy medziagy registruotojai.

Renkant lengvai prieinama informacija apie pavojingumg ir rizikg bei rizikos kontrole alternatyvy ir j XIV
priedg jtrauktos cheminés medziagos saugai palyginti, verta atsizvelgti i rekomendacijas CSA rengimui.
Pavyzdziui, vertindamas alternatyviy cheminiy medziagy keliama rizika, pareiskéjas gali taikyti tokia pat
pagrinding informacijos strategija kaip isdéstyta Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose.
Pagal Siuos metodus nagrinéjama, kg pareiskéjas galéty daryti tais atvejais, kai informacijos apie alternatyvios
cheminés medziagos pavojinguma ir poveikj yra nedaug arba jos néra, pavyzdziui, nes alternatyvi cheminé
medZiaga néra registruota pagal REACH reglamenta (!). Jeigu informacijos apie pavojingumg nepakanka
nuspresti, ar peréjus prie alternatyvios cheminés medZziagos bendra rizika sumazéty, pareiskéjas gali,

(") Duomeny buvimas REACH-IT sistemoje priklausys nuo to, ar cheminés medziagos uZzregistruotos (naudojama daugiau
kaip 1 tona per metus). Atkreipkite démesi, kad registracijos tvarkarastis priklauso nuo medziagos kiekio tonomis,
taigi tai ir lems, ar informacija apie galimas cheminés medziagos alternatyvas bus prieinama REACH sistemoje, ir kada
tai gali jvykti. Taip pat reikéty pastebéti, kad visa registracijos dokumentacija viesai néra prieinama.
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pavyzdziui pasitelkti tokius metodus kaip kiekybiniai struktiiros ir savybiy rysiai ((Q)SARS) ir panasiy
cheminiy medziagy savybiy palyginimas.

CSA rekomendacijose taip pat teikiama iSsami informacija apie duomeny paieskos strategija ir duomeny
bazes prieinamiems duomenims rinkti pasitelkiant vieSai prieinamus duomeny Saltinius kaip pagalbing
priemone informacijai apie galimas alternatyvas surinkti. Keletas papildomy internetiniy informacijos prie-
moniy, kurios sukurtos kaip pagalbiné priemoné alternatyvy saugai lyginti, pavyzdziy pateikiama 4 jtrau-
koje. 4 jtraukoje pateikiami pavyzdziai yra tik tos riisies informacijos, kuri yra laisvai prieinama, pavyzdziai
ir tai néra rekomendacijos. Atkreipkite démesj j tai, kad né viena i§ iy duomeny baziy néra sukurta
konkreciai REACH.

4 LANGELIS

DUOMENUY BAZIU IR PRIEMONIUY, KURIOS YRA NAUDINGOS RENKANT IR VERTINANT INFORMACIJA
APIE GALIMU ALTERNATYVUY PAVOJINGUMA IR POVEIK], PAVYZDZIAI

Yra keletas viesai priecinamy duomeny baziy, kurios sukurtos siekiant padéti keisti pavojingas chemines medziagas
maZiau pavojingomis. Kai kuriose i3 jy galima atlikti informacijos apie pavojingas cheminiy medziagy savybes paieska,
o kitose pateikiami pavojingy cheminiy medziagy pakeitimo pavyzdziai (t. y. konkreciy atvejy tyrimai). Keletas i§ 3iy
duomeny baziy iSvardytos ir pakomentuotos toliau (tai tik pavyzdziai ir yra kity duomeny baziy):

Alternatyvy palyginimo priemoniy pavyzdziai:

Priemoné: P20asys priemoné medziagoms palyginti

Parengé: TURI — Toksisky medziagy naudojimo mazinimo institutas (Toxics Use Reduction Institute) (Masaclisetso
universitetas, Louelis, JAV)

Nuoroda internete: http://www.turi.org/

ApraSymas (pastabos): P20ASys tikslas — leisti jmonems jvertinti galima alternatyviy technologijy, kuriomis siekiama
mazinti toksisky medziagy naudojimg, poveikj aplinkai, darbuotojams ir visuomenés sveikatai. Priemoné skirta padéti
jmonéms dviem bidais: 1) iSsamiai i$nagrinéjamas galimas toksisky medziagy naudojimo mazinimo galimybiy poveikis
aplinkai ir darbuotojams nagrinéjant bendrg proceso poky¢iy poveiki, o ne vien cheminés medziagos pakeitimo
poveiki; 2) toksisky medziagy naudojimo mazinimo galimybés palyginamos su dabartiniu jmonés procesu remiantis
kiekybiniais ir kokybiniais veiksniais.

Duomeny bazéje galima rasti kiekybiniy ir (arba) kokybiniy duomeny apie cheminiy medziagy toksiskumg, ekologinj
poveiki, fizines savybes, taip pat apie darbo organizavimo pokyc¢ius dél sidlomos galimybés.

Priemoné: Skilciy modelis

Parengé: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA

Interneto nuoroda: http:/[www.hvbg.de/e/bia/

ApraSymas (pastabos): jvairiy rGsiy pavojai (sveikatai, aplinkai, gaisro ir sprogimo, galimo i§siskyrimo ir procediriniai)
suskirstyti po skiltis ir galima palyginti galimos alternatyvos savybes atskirose grupése (skiltyse) (su  XIV prieda jtraukta

chemine medziaga). Tai leidzia naudotojui sutelkti démesj i tuos pavojus ir poveikio potenciala, kurie konkretaus
alternatyvos naudojimo biido atveju yra svarbiausi.

Atsizvelgiant | duomeny netikruma, duomeny kokybe ir kiekybiniy, pusiau empiriniy ir kokybiniy duomeny, kurie
naudoti matricai uzpildyti, derinj, $io tipo rizikos rodyklé gali biti subjektyvi.

Pavojingy cheminiy medzZiagy duomeny bazés pavyzdys:
Duomeny bazé: PRIO

Parengé: KEMI (Svedijos cheminiy medZiagy agentiira)

Interneto nuoroda: http://www.kemi.se/
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Aprasymas (pastabos): PRIO tikslas — palengvinti cheminiy medziagy rizikos sveikatai ir aplinkai vertinima, kad
aplinkosaugos vadybininkai, pirkéjai ir produkty kiiréjai galéty nustatyti rizikos mazinimo poreikj. Tam pasiekti,
PRIO pateikiamas sprendimy priémimo vadovas, kuriuo galima remtis nustatant rizikos mazinimo prioritetus.

PRIO duomeny bazé labiausiai naudinga naudotojams, kurie nustato naudojamy cheminiy medziagy pavojingas
savybes tam, kad galéty nustatyti su konkretia chemine medziaga susijusiy veiksmy prioriteta, o ne galimas
(,saugesnes) tos cheminés medZziagos alternatyvas. Alternatyvy sarasas kol kas neparengtas, bet $i galimybé gali bati
svarstoma ateityje.

Duomeny bazés, susijusios su patirtimi atliekant pakeitima, pavyzdys:
Duomeny bazé: CatSub

Parengé: Europos darbuotojy saugos ir sveikatos agentira, Danijos darbo aplinkos tarnyba ir Danijos aplinkos apsaugos
agentiira

Interneto nuoroda: http://www.catsub.dk.

ApraSymas (pastabos): Catsub yra pavojingy cheminiy medziagy pakeitimo pavyzdziy duomeny bazé. Duomeny bazéje
sukaupta apie 200 pavyzdziy, su kuriais galima susipaZinti. Pakeitimo proceso problemos ir jy sprendimo budai
pateikiami pramonés ir valdZios institucijy pastabose.

Duomeny bazéje nenumatyta galimybeés atlikti informacijos apie pavojingas cheminiy medziagy savybes paieska ir
nenurodoma galimy pavojingy cheminiy medziagy alternatyvy, iSskyrus tas, kurios nurodytos duomeny bazéje esan-
Ciuose pavyzdziuose. Pavyzdziai pateikiami dany kalba (be astuoniy pavyzdziy angly kalba). Yra plany paversti Catsub
tarptautine pakeitimo priemone.

Reikéty pazyméti, kad informacija apie i XIV priedg itrauktos cheminés medZiagos ir alternatyvos (-y)
keliamos rizikos palyginima gali bati naudinga SEA, jeigu rengiant paraiska tokia analizé turi bati atlikta.
Kaip pazyméta 3.2 ir 3.4.2 skirsniuose, pagrindiné informacija, surinkta ir i$nagrinéta atliekant alternatyvy
analize, gali biti panaudota ir socialinéje ir ekonominéje analizéje. Ir atvirksciai, poveikio sveikatai ir aplinkai
vertinimas, kuris gali bati atliktas rengiant SEA, galéty bati panaudotas alternatyvy analizéje — sprendziant,
ar taikant galimas alternatyvas bendra rizika sumazéty, ar ne. Rizikos palyginimo alternatyvy analizéje ir

poveikio vertinimo socialinéje ir ekonominéje analizéje tarpusavio sgsajos pateikiamos 5 jtraukoje.

5 LANGELIS

RIZIKOS PALYGINIMAS: SASAJOS SU SEA

Socialinés ir ekonominés analizés, kuri atlickama rengiant paraiska autorizacijai gauti, tikslas — jvertinti, ar | XIV prieda
jtrauktos cheminés medziagos naudojimo (tais naudojimo biidais, dél kuriy teikiama paraiska) socialiné ir ekonominé
nauda nusveria rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai (Zr. Rekomendacijas dél socialinés ir ekonominés analizés — auto-
rizacija). Tam palyginami du scenarijai:

1. 1 XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimas tais naudojimo budais, dél kuriy teikiama paraiska (tai
vadinama ,naudojimo, dél kurio teikiama paraiska, scenarijumi®); ir

2. 1 XIV prieds jtrauktos cheminés medziagos nenaudojimas tais naudojimo bidais, dél kuriy teikiama paraiska (¢ia, be
kita ko, ivertinama, koks biity atsakas j cheminés medziagos, jtrauktos | XIV prieda, ,nenaudojimag“ (t. y. pasalinima)
— tai vadinama ,nenaudojimo scenarijumi®).

Norint palyginti Siuos du scenarijus, reikia suprasti, koks yra jy poveikis, ir jvertinti jo skirtuma (t. y. grynajj poveikj).
Poveikj sveikatai ir aplinkai siiloma vertinti pakopiniu biidu, pagal kurj atliekant vertinimg démesys sutelkiamas | ta
poveikj, kuris laikomas svarbiu autorizacijos rezultatu, o taikoma iSsamumo ir kiekybinio vertinimo lygj lemia tai, kiek
reikés papildomos informacijos norint pateikti i§samig socialing ir ekonomine analize. Siame procese reikés spresti,
koks poveikis gali bati svarbus ir kaip jj galima geriausiai jvertinti.

Norint nustatyti poveikj sveikatai ir aplinkai ir jj jvertinti, svarbiausia tinkamai suprasti, kokie pokyciai pasireiskia 1-3
punktuose suteikus autorizacija arba jos nesuteikus:

1. | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudojimas arba kokios nors alternatyvios cheminés medziagos ar
technologijos naudojimas;
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2. su tuo susijes cheminiy medziagy iSsiskyrimas ir poveikis,
3. paskesnis poveikis sveikatai ir aplinkai,
4. jeigu jmanoma, paskutiniame etape bity galima jvertinti Siuos poveikio pokycius.

Atliekant pakopinj atsiradusiy poky¢iy vertinima, i XIV prieda jtraukta cheming medziaga reikia vertinti pagal ,naudo-
jimo, dél kurio teikiama paraiska, scenarijy“, o bet kokia nustatyta alternatyvia cheming medZziaga ar technologija —
pagal ,nenaudojimo scenarijy”. Atitinkamai bus i$nagrinéti visi kiti su j XIV priedg jtraukta chemine medziaga ar su
alternatyva (-omis) susij¢ paveikti procesai gamintojy arba vartotojy grandyje.

Pirmiau i§déstyti pagrindiniai principai taikomi kaip sgvokiné sistema, kuri skirta nustatyti poveikj sveikatai ir aplinkai,
ji vertinti ir, jeigu jmanoma, iSreiksti kiekybiskai bei galiausiai jvertinti ji socialingje ir ekonominéje analizéje.

Alternatyvy analizéje galéjo bati apsvarstyta galimybé pakeisti galutinj produktg arba jj pritaikyti taip, kad i XIV prieda
jtrauktos cheminés medziagos nebereikéty. Taciau alternatyvy analizéje galéjo bati neatsizvelgta i ,nenaudojimo scena-
rijy*, kuris apzvelgiamas socialinéje ir ekonominéje analizéje (pvz., naudojama netinkama alternatyva, kuri gali buti
taikoma, jeigu | XIV prieda jtrauktai cheminei medZziagai nesuteikiama autorizacija). Dél to norint atlikti SEA poveikio
vertinimg gali reikéti surinkti papildomos informacijos, kaip minéta 3.3 ir 3.5.2 skirsniuose.

3.7.3. Galimy alternatyviy cheminiy medZiagy rizikos vertinimas ir palyginimas

I§ esmés alternatyvios cheminés medziagos keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimg galima
atlikti taikant tokius pat metodus, kaip ir j XIV priedg jtrauktai cheminei medziagai, kurios atzvilgiu rengiant
paraiskg parengiama cheminés saugos ataskaita. Taciau Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomen-
dacijose j cheminiy medziagy keliamos rizikos palyginima (t. y. alternatyvos keliamos rizikos ir j XIV prieda
jtrauktos cheminés medziagos keliamos rizikos palyginima) neatsizvelgiama.

Norint palyginti rizikg, kurig kelia priecinamos alternatyvios cheminés medziagos, tokiy alternatyvy, taip pat j
XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos vertinimui reikia taikyti lanksty metoda. Geriausia baty, kad
vertinime bity atsizvelgta | visg galimg rizikg, kuri galéty kilti per visg cheminiy medZiagy gyvavimo
laikotarpi, iskaitant visas susijusias terpes ir populiacijas, net ir tas, kurios su nustatyta rizika i§ pradziy
nebuvo susietos. Nors alternatyva gali sumazinti konkrecig nustatytg rizikg, kurig kelia | XIV prieda jtraukta
cheminé medziaga, jvairiais savo gyvavimo ciklo momentais ji gali sukelti kitokig rizikg arba, pakeitus
ripestj keliancia cheming medziagg ta alternatyva, rizika gali pasireiksti kitose terpése (populiacijose). Kitais
atvejais naudojant alternatyvas gali pasireiksti antrinis nepageidaujamas poveikis, kuris gali nebti tiesiogiai
atpazistamas, pavyzdziui, gyvavimo laikotarpio pabaigoje gali susidaryti daugiau pavojingy atlieky arba gali
padidéti energijos vartojimas.

Galimy alternatyvy rizikos vertinimg rekomenduojama atlikti pakopomis, vertinant, ar yra pakankamai
informacijos apie pavojinguma, poveiki, rizika ir rizikos kontrole, kad baity galima jvertinti alternatyvos
keliamg rizika ir palyginti ja su | XIV priedg ijtraukta chemine medziaga. 9 paveikslélyje pateikiamoje
bendroje schemoje pavaizduota, kaip galima jvertinti alternatyvy rizika.
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9 paveikslélis

Alternatyvy rizikos vertinimo ir palyginimo schema

Galima
alternatyva

Ar altematyva yra
cheminé medziaga?

Surinkti prieinama
informacija apie Surinkti prieinama
pavojinguma, poveikj informacijg apie techniniy
ir rizikos kontrole altematyvy rizika
(VS ir RVP)

Ar turima Ar turima

pakankamai pakankamai
informacijos rizikai informacijos rizikai
apibudintiz, apibudinti2,

Surinkti netiesiogine Taip Taip
ihformacija apie altematyvig
chemine medziaga

Ar turima Taip

Palyginti alternatyvos ir
L XIV prieda jtrauktos
cheminés medziagos

rizika

(neprivalooma),
1

I
] i
pakankamai Tt oes e - i
informacijos rizikai e U frea,
ibldintiz, 1 !
RCEAN
Ne ! informacija |
| apie po_veik_[ 1
v ' sprendimui |
! paremti |
! |

i

i

y

A4

Ne Ar haudojant
alternatyvg sumazéja

bendra rizika?

Nejmanoma palyginti

Nejmanoma palyginti rizikos

rizikos

Testi
altematyvos
analize

Pastaba. Pilkos spalvos langeliai reiskia, kad rekomendacijos informacijos apie pavojingumag ir poveikj
rinkimui ir cheminiy medziagy cheminés saugos vertinimui pateiktos Informacijai keliamy reikalavimy ir
CSA rekomendacijose (jskaitant atvejus, kai gali bati gauta netiesioginé informacija apie pavojinguma, kaip
antai (Q)SAR ir savybiy palyginimas); punktyrine linija apibréztas langelis rodo sasaja su Rekomendacijomis
dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija.

Alternatyvy vertinimas visy pirma turéty bati pagristas rizika, o ne pavojingumu. Taciau rizika pagristas
pirminés cheminés medziagos ar proceso pakeitimas ne visada gali bati paprastas arba gali baiti net
nejmanomas. Taigi, alternatyviy cheminiy medziagy keliama rizikg baty galima vertinti pakopiniu principu
pradedant nuo pavojingy savybiy palyginimo ir, jeigu reikia, galbit uzbaigiant iSsamiu dél alternatyvy
kylancios rizikos vertinimu.

I§samus pakopinis principas apibtdintas 6 jtraukoje. Sulig kiekviena pakopa reikalingy duomeny ir verti-
nimo sudétingumo lygis vis didéja. Taciau vertinimo sudétingumas labai priklauso nuo alternatyvios
cheminés medziagos ar technologijos savybiy. Pavyzdziui, jeigu yra prieinama aiskiai maziau pavojinga
cheminé medziaga, gali uZtekti pavojingy savybiy palyginimo, o tuo atveju, jeigu taikant alternatyvy metoda
yra paSalinamas rtipestj kelianc¢ios cheminés medziagos i$siskyrimas, galéty tikti apibadinti kity cheminiy
medziagy i$siskyrima, kuris pasireiskia taikant t3 metodg. Vis délto reikéty pasistengti jvertinti kit galimg
antrinj alternatyvos poveiki, kaip antai galima susidarancio pavojingy atlieky kiekio arba energijos vartojimo
padidéjima.
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6 LANGELIS
PAKOPINIS ALTERNATYVIY CHEMINIU MEDZIAGU RIZIKOS VERTINIMO PRINCIPAS

Alternatyvioms cheminéms medziagoms gali tikti toliau pateikiamas pakopinis metodas. Pagal tokj metoda gali biti
taikomi sie didéjancio sudétingumo lygiai:

— 1-0ji pakopa: alternatyvios cheminés medziagos ir susiriipinima keliancios cheminés medziagos pavojingumo
palyginimas.

A dalis. Prieinamos informacijos apie alternatyvy pavojinguma rinkimas. Jei yra parengtos registracijos dokumen-
tacijos ir kitokia su REACH susijusi informacija (31 ir 32 straipsniai), galima perzitréti Sias dokumentacijas ir
informacija. Jei tokiy informacijos Saltiniy néra, reikéty atsizvelgti i kitus Saltinius (Zr. 3.5 skirsnj). Jei triksta
svarbiausios informacijos, galima apsvarstyti galimybe jos gauti, pvz., taikant (Q)SAR. Atliekant analiz¢, reikety
pripazinti ir dokumentais patvirtinti netikruma dél tokiy rezultaty tinkamumo.

B dalis. Informacijos apie alternatyviy cheminiy medZiagy pavojinguma palyginimas su informacija apie cheminés
medziagos, jtrauktos | XIV prieds, pavojinguma. Remiantis $iuo vertinimu, turéty bati atlickama atranka — alterna-
tyvias chemines medziagas reikety suklasifikuoti pagal jy pavojinguma, sickiant geriau nustatyti, kurios i3 jy gali
bati tinkamos. Atliekant §j palyginima, pirmiausia reikéty jvertinti pavojingiausias cheminiy medziagy savybes, pvz.,
PBT ar vPvB arba CMR savybes. Jei | XIV priedg jtraukta medZiaga ir alternatyvios cheminés medziagos turi tokiy
paciy susiripinimg kelianciy savybiy arba jei visos galimos alternatyvos turi PBT, vPvB ar CMR savybiy, pareiskéjas
turéty atsizvelgti | informacija apie galima poveikj ir bet kokias galimybes geriau kontroliuoti §j poveikj (*). Be to,
jei paraiska teikiama SEA biidu, | SEA galima jtraukti poveikio sveikatai ir aplinkai vertinima. Sis vertinimas gali
suteikti daugiau informacijos sprendziant, ar, taikant alternatyva, bendra rizika sumazés, ar ne. Lyginant maZiau
pavojingas savybes, taikomi tie patys principai. Jeigu alternatyvos uzregistruotos ir jy rizika jvertinta, gali biti
zinomos jy PNEC ir DNEL vertés, kurias galima palyginti su cheminés medziagos, jtrauktos | XIV prieds, vertémis.
Be to, galima surinkti ir palyginti informacija apie alternatyviy cheminiy medziagy fizikines ir chemines savybes, jei
jos yra i§ tiesy svarbios nustatytai rizikai.

— 2-0ji pakopa: informacija apie alternatyvia cheming medziaga (jos savybes ir pavojus), remiantis j XIV prieda
jtrauktos cheminés medziagos cheminés saugos vertinimu, panaudojama atlickant greitg patikslinta alternatyvios
cheminés medziagos poveikio vertinimga ir rizikos apibiidinima, atsizvelgiant | tuos alternatyvos naudojimo badus,
kurie siejami su nustatyta rizika; gali bati trys didéjancio sudétingumo lygiai:

1) jeigu i XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos poveikio vertinimas parodo, kad apytikriai jvertinti jos
isskyrimo lygiai nepriklauso nuo cheminés medziagos savybiy, galima taikyti jvertintus pirminés cheminés
medziagos i$skyrimo lygius.

la

=

jeigu alternatyvios cheminés medziagos fizikinés-cheminés ir islikimo aplinkoje savybés yra tokios pacios, kaip
i XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos, sickiant palyginti riipestj keliancios cheminés medZziagos ir jos
alternatyvos PNEC arba DNEL vertes, gali pakakti taikyti esamas PEC vertes; arba

1b

jeigu alternatyvios cheminés medziagos fizikinés-cheminés ir islikimo aplinkoje savybés skiriasi nuo j XIV
priedg jtrauktos cheminés medziagos savybiy, apskaiciuojant jos PEC vertes, galima taikyti jvertintus alterna-
tyvios cheminés medziagos isskyrimo lygius kartu su islikimo aplinkoje duomenimis. Atsizvelgiant j PEC
vertes, reikéty pakeisti rizikos apibtdinima.

2) Jeigu cheminés saugos vertinime pateikti jvertinti i§skyrimo lygiai priklauso nuo cheminés medziagos savybiy,
gali bati jmanoma jvertinti, ar alternatyvios chemineés medziagos i$skyrimo lygiai biity didesni, ar maZesni nei {
XIV priedg jtrauktos medziagos, paprasciausiai atsizvelgiant i jos savybes. Taciau i§skyrimas { vieng terpe gali
dideti, o i kita — mazéti, ir tokiu atveju baty sunku paprastai nustatyti poveikj PEC (mazy maziausiai poveiki
regioninei koncentracijai). Tokiais atvejais gali reiketi jvertinti alternatyvios chemines medziagos iSskyrima ir
tada apskaiCiuoti PEC vertes tokiais paciais metodais, kokiais apskaic¢iuotos ripestj keliancios cheminés
medziagos PEC vertés. Taip pat gali reikéti apsvarstyti cheminés medziagos pakeitimo alternatyvia chemine
medziaga poveiki, atsiZvelgiant i reikiamg alternatyvios cheminés medziagos kiekj tonomis. Pavyzdziui, alter-
natyvios cheminés medziagos registracijos dokumentacija bus pagrista dabartiniu kiekiu tonomis ir naudojimo
badais ir joje veikiausiai nebus atsizvelgta i galima kiekio didinimg ar nauja naudojimo bidg pakeitus cheming
medziaga (taip pat Zr. 5 prieda dél cheminiy medZiagy alternatyvy rizikos aplinkai laipsniy analizés).
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— 3-0ji pakopa: taikant alternatyviosios cheminés medZiagos (o0 ne j XIV priedg jtrauktos cheminés medZiagos)
poveikio scenarijus, jvertinama rizika, kurig alternatyvos naudojimo budai kelia visoms susijusioms terpéms (popu-
liacijoms). Toks metodas i§ esmés primena 2-3ja pakopa, tik poveikio scenarijai yra skirti alternatyvios cheminés
medziagos naudojimo bidams, siejamiems su nustatyta rizika, jei tokiy duomeny galima gauti, pvz., i§ SDS priedo
arba alternatyvos registracijos dokumentacijos.

Pastaba. Sis metodas nustatytas atitinkamai pritaikius Rekomendacijose XV priedo dokumentacijos, skirtos apriboji-
mams, rengimui i§déstyta metoda.

(*) Jei alternatyvi cheminé medziaga jau yra jtraukta j XIV prieda, paprastai néra prasmes pradéti ja naudoti. Jei §i cheminé medziaga yra
jtraukta | kandidatinj sgrasa, prie§ pereinant prie jos, reikéty labai kruopsciai apsvarstyti bendrg rizika. Jei atrodo, kad alternatyvi
cheminé medziaga atitinka 57 straipsnio kriterijus, bet ji dar néra jtraukta  kandidatinj sgrasa arba ketinimy sarasa (angl. registry of
intentions), pareiSkéjas turéty dokumentuose nurodyti priezastis, kodél jis mano, kad 3i medziaga kelia labai didelj susiriipinima
(SVHC); toks pavojaus apibiidinimas gali biiti laikomas jrodymu, kad peréjus prie Sios cheminés medziagos bendra rizika gali
nesumazeti.

Taip pat gali bati atvejy, kai | XIV prieda itraukta cheming medziaga reikés pakeisti ne viena chemine
medziaga, o cheminiy medziagy deriniu, arba visiskai pakeisti produkty, kuriuose yra tos cheminés
medziagos, sudétj arba net taikyti alternatyvias chemines medziagas, kurios naudojamos alternatyviuose
procesuose. Tokiais atvejais jvertinti bendra tokiy pakeitimy poveikj gali bati sudétinga. Taigi analizéje
gali bati ivertintas galimas kiekvienos alternatyvos poveikis, naudojant tg alternatyva atskirai, ir taip pat
gali biti trumpai apsvarstyti numatomi bendro poveikio padariniai.

Vertinant pavojingumo duomenis, jeigu jmanoma, reikéty nustatyti pagrindinj alternatyvy poveikj sveikatai
ir aplinkai. Vertinant alternatyvias chemines medZiagas, ypatingg démesj reikéty skirti kancerogeniniam,
mutageniniam poveikiui ar poveikiui reprodukcijai bei PBT ir vPvB savybéms. Sis panasiy cheminiy
medziagy savybiy ir poveikio palyginimas nebdtinai yra tiesioginis ar paprastas. Vertinant palyginamaji
pavojinguma galima remtis informacija apie galimy alternatyviy cheminiy medziagy klasifikavimg ir Zenkli-
nima, kuri teikiama suderinto klasifikavimo sarase (Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalis (jeigu
tokia informacija pateikta ('), taip pat gali praversti cheminés medziagoms taikomi teiginiai apie pavojy ().

[vairiems pavojams ir jy dydziui palyginti gali reikéti subjektyviai jvertinti jvairiy risiy rizikos priimtinuma
atsizvelgiant j jvairius sukeliamus pakitimus. Pavyzdziui, atliekant tokj vertinima gali bati palyginamas jvairiy
rasiy poveikis sveikatai (pvz., toksiskumas kepenims ir neurologinis poveikis) arba jvairiy rasiy poveikis
aplinkai. Tuo pat metu vertinant rizikg sveikatai, saugai ir aplinkai, pareiskéjui gali tekti priimti kompro-
misinius sprendimus, kurie néra visada paprasti. Palyginti alternatyvos rizika su j XIV priedg jtrauktos
cheminés medziagos rizika taip pat gali bati sudétinga ir dél to, kad tos medziagos gali biti visiskai
skirtingo pobiidzio. Pavyzdziui, mazai toksiska cheminé medziaga gali kenkti Zemés ozono sluoksniui.
Alternatyvy poveikis Siuo atzvilgiu galéty biti mazesnis, bet jos gali bati, pavyzdziui, degios, toksiskos
arba gali kelti aplinkai kitokj pavojy. Siais atvejais pareiskéjui reikéty jvertinti santyking jvairiy riisiy rizikos
svarba, sunkuma, nei$vengiamuma bei padarinius ir nuspresti, ar rizika, kuri atsirasty naudojant alternatyvas,
yra priimtina ir kodél.

Pareiskéjui taip pat gali reikéti apsvarstyti platesnius rizikos padarinius ir poveiki, kad jis galéty papildomai
paaiskinti ir pagristi sprendimg, ar, naudojant alternatyva, rizika sumazéty. Tam, be kita ko, gali biti
jvertinta rizika, kurig kelia jvairios kitos cheminés medziagos, naudojamos kituose procesuose, t. y. proce-
suose gamintojy ar vartotojy grandyje, susijusiuvose su j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos ir alter-
natyviy cheminiy medziagy gamyba ar naudojimu. Taip pat gali bti jvertintas iSorinis poveikis ar netycia
sukurtos cheminés medziagos, pvz., su energijos gamyba susije iSmetamieji terSalai, taip pat kity medziagy
vartojimas (susidarymas), kaip antai atlieky susidarymas ir vandens vartojimas.

Taciau atlikti i§samy visy galimy alternatyvy rizikos palyginima gali biti ir nebitina. Toks palyginimas gali
reikalauti labai daug iStekliy, ypa¢ jeigu norint palyginti rizika reikia surinkti naujos informacijos apie daug
galimy alternatyvy. Vertinant alternatyvias chemines medziagas, gali bati jmanoma atlikti pirminj rizikos
palyginimg, sutelkiant démesj j konkrety naudojimo modelj, naudojama kiekj tonomis ir prognozuojamg
issiskyrima. Turint pagrindinés (bet ribotos) informacijos apie fizikines ir chemines, ekotoksikologines ir

(") Klasifikavimo ir zenklinimo inventoriy (duomeny baz¢) galima rasti ECHA interneto svetaingje.
(%) Pavyzdziui, DidZiosios Britanijos Higienos ir darbo saugos inspekcijos duomeny bazéje COSHH Essentials pateikiama
sistema, pagal kurig chemines medZiagas galima grupuoti pagal santykinj pavojinguma remiantis rizikos frazémis.
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biologinio skilimo savybes, alternatyvas galima palyginti pagal jy prognozuojamg rizikg. Toks vadinamojo
rizikos laipsniy analizés () procesas gali leisti atsirinkti alternatyvas, kurios gali kelti mazesne rizikg aplinkai.

3.7.4. Galimy alternatyviy technologijy rizikos vertinimas ir palyginimas

Palyginti cheminés medziagos rizika ir techninés alternatyvos rizikg yra sudétinga. Pavyzdziui, rizika, kuri
gali bati siejama su alternatyviomis technologijomis, gali biti kitokio pobaidZio nei rizika, kurig | XIV priedg
jtraukta cheminé medziaga kelia Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Taciau alternatyva turi mazinti bendra rizika
zmoniy sveikatai ir aplinkai, palyginti su i XIV priedg jtraukta chemine medziaga, kad buty tinkama. Taigi
rizika bitina palyginti ir pareiskéjui reikés apsvarstyti, kaip $ig skirtingo pobidzio rizika baty galima
palyginti pagal keliama pavojy Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Isidémeékite, kad diegiant alternatyvig techno-
logija { XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai pakeisti taip pat gali reikéti keisti kity cheminiy medziagy
naudojimg atitinkamuose procesuose. Atliekant vertinima, taip pat reikés apsvarstyti ir galima $iy cheminiy
medziagy rizikg, kiek jmanoma, laikantis Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijy ir 3.7.3
skirsnio.

Palyginimas su technologinémis alternatyvomis paprastai gali nebiti visiskai kiekybinis (t. y. gali nebdti
skaitmeniniy ver¢iy, kurias biity galima tiesiogiai palyginti), nes jvairiy r$iy rizikos iSraiska nebus panasi,
bet daugeliu atveju toks palyginimas bus kokybinis arba pusiau kiekybinis. Vis délto aiskus ir skaidrus
apraSymas gali sudaryti tinkama pagrinda, kuriuo remdamasis pareiskéjas galéty nuspresti, ar bendra rizika
yra sumazinama (o Agentiiros komitetai galéty pareiksti savo nuomong tuo klausimu).

Tuo atveju, kai atlickant analiz¢ | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos rizika bitina palyginti su
techniniy ar proceso alternatyvy rizika (), pareiskéjui taip pat gali reikéti apsvarstyti platesnius rizikos
padarinius ir poveiki, kad jis galéty papildomai paaiskinti ir pagristi sprendima, ar, naudojant alternatyva,
rizika sumazéty. Nagrinéjant alternatyvias technologijas, pavyzdziui, reikéty atsizvelgti i aplinkos kontrolés
priemones, darbo praktika ir teisés aktus, pagal kuriuos kontroliuojama kita rizika (pvz., gaisro ir sprogimo,
uzdary erdviy ir ribinés temperatiiros bei slégio). Reikéty pasirGpinti jvertinti kita galima antrinj alternatyvos
poveiki, kaip antai galima pavojingy atlieky susidarymo padidéjima ar padidéjusj energijos vartojimg (taip
pat Zr. 7 jtrauka).

Kokybiniam, pusiau kiekybiniam ir kiekybiniam rizikos palyginimui atlikti galima pasitelkti specialiai tam
sukurtas sistemas. Tai ir paprasto informacijos apie pavojinguma palyginimo sistemos, kaip antai Vokietijos
Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA,skiléiy modelis* (taip pat Zr. 4 itrauka), ir sudétin-
gesneés sistemos, pagal kurias nagrinéjamas didesnis poveikis, susijes su visu produkty gyvavimo ciklu, kaip
antai gyvavimo ciklo analizé (GCA) ir susijusios metodikos. Taciau taikant GCA metodikg gali bati sudétinga
sutelkti démesj tik i alternatyvos poveiki, nes GCA apima visa galutinio produkto poveiki. Sios metodikos
labiau skirtos pasirinkti tvary produkty gamybos ir naudojimo biida, o ne mazesne rizikg keliancias pavo-
jingy cheminiy medziagy alternatyvas konkretiems naudojimo btidams. Tadiau bty galima panaudoti
pagrindinius GCA metodus ir pozitrius, kurie taikomi poveikiui apibadinti.

Keletas svarstymy dél galimy sunkumy lyginant cheminiy medziagy rizika ir rizika, kuria kelia techninés
alternatyvos, pateikiama pavyzdyje 7 itraukoje.

(") Anglijos ir Velso aplinkos apsaugos agentiros sukurtas bendros rizikos vertinimo remiantis i§samiomis Ziniomis apie
galimus iSsiskyrimo modelius ir pagrindiniy ty konkre¢iame pramonés sektoriuje naudojamy cheminiy medziagy su
aplinka susijusiy savybiy poveikj metodas. Trumpas apraSymas pateikiamas 4 priede.

(?) Galimos didesnés alternatyvy naudojimo rizikos socialinis ir ekonominis poveikis gali biti vienas i§ SEA nagrinéjamy
aspekty (zr. Rekomendacijas dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija).
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7 LANGELIS
CHEMINIY MEDZIAGU IR TECHNINIY ALTERNATYVU RIZIKOS PALYGINIMAS

Fasady valymas - halogeninti tirpikliai palyginti su auksto slégio vandens srove

Valant pastaty fasadus, gali biiti naudojama daug pavojingy cheminiy medziagy. Siame pavyzdyje kalbama apie
chlorinto tirpiklio (kuris, kaip tariama, yra j XIV prieda jtraukta cheminé medZiaga) naudojimg. Siam naudojimo
budui alternatyvus valymo metodas (t. y. techniné alternatyva) yra auksto slégio vandens sistemos. Alternatyvaus
metodo taikymas susijes su rizika, bet tai néra toksisky medziagy keliama rizika; Sio metodo rizikg lemia fiziné
darbo aplinka, atlickos ir energijos vartojimas, susijes su ios alternatyvos naudojimu. Tirpiklio ir auksto slégio vandens
srovés naudojimo keliama rizika apibendrinta toliau:

Halogeninty tirpikliy rizika:

— toksiskos ar kancerogeninés cheminés medziagos poveikis darbuotojams (rizika darbuotojy sveikatai);
— uzterstas dirvozemis (rizika aplinkai);

— pavojingos atliekos (rizika sveikatai ir aplinkai).

Nustatant rizikg, atsizvelgiama j rizikos valdymo priemones ir veiklos salygas, susijusias su poveikio kontrole. Svarbu
jvertinti faktinj priemoniy veiksminguma. Siame pavyzdyje tariama, kad rizikos valdymo priemoniy, kuriomis siekiama
kontroliuoti i§siskyrimg i dirvozemj, veiksmingumas yra ribotas, nes darbo vieta vis perkeliama i§ vienos vietos j kita ir
dél to yra sunku jas jdiegti. Panasiai, profesinés kontrolés priemonés praktikoje taip pat néra iki galo jdiegtos, nes
cheminé medZiaga néra naudojama vienoje vietoje, be to, nustatyta, kad kai kurios asmens saugos priemonés (pvz.,
respiratorius) fiziskai varzo operatoriy, kai cheminé medziaga naudojama tam tikrais konkreciais atvejais.

Auksto slégio vandens srovés rizika:

— nelaimingy atsitikimy rizika dél auksto slégio (rizika darbuotojy sveikatai), taip pat péstiesiems (rizika visuomenés
sveikatai);

— triuk§mas ir vibracija (rizika darbuotojy sveikatai);

— techniné rizika: fasado apgadinimo rizika: mechaninis apgadinimas, drégnumas, oksidacija, uzsalimas (techniné
rizika);

— nuotekos (rizika sveikatai ir aplinkai);
— energijos vartojimas (rizika aplinkai).

Kaip ir cheminés medZiagos atveju, rizika vertinama atsizvelgiant | galimas taikomas rizikos kontrolés priemones. Kaip
ir cheminés medziagos naudojimo atveju, kai kurios priemonés néra iki galo jdiegtos, nes pagal naudojimo scenarijy
sistema néra naudojama stacionariai. Vertinant 3ig (netoksiska) rizika, reikia atsizvelgti j visus isipareigojimus pagal
kitus Bendrijos teisés aktus, kuriuose nustatyti reikalavimai RVP ir VS jgyvendinimui. Kaip minéta, reikia atsizvelgti i
faktinj veiksminguma ir galimybes jgyvendinti Siuos reikalavimus.

3.7.4.1. Alternatyviy technologijy rizikos palyginimas: Zmoniy sveikata

Fizinis pavojus Zmoniy sveikatai, kylantis dél alternatyviy technologijy naudojimo, kaip antai galimas ribiniy
temperatiiry poveikis, padidéjes triukSmo ir vibracijos lygis ar padidéjusi gaisro ir sprogimo rizika, gali biti
ypa¢ svarbus darbo vietoje. Lyginant rizika, siejamag su cheminés medziagos, jtrauktos j XIV priedg, naudo-
jimu ir rizika, siejamg su kitomis galimomis alternatyvomis, turéty bati palyginta ir $i fiziné rizika. Taciau
palyginti jvairias rizikos riiSis (t. y. toksiSkumo rizika su rizika, kuri nesusijusi su toksiskumu) taip pat yra

sudétinga (Zr. 7 jtrauka).

Nors Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose pateikiamos rekomendacijos rizikos Zmoniy
sveikatai vertinimui nagrinéjant alternatyvias technologijas néra tiesiogiai taikomos ir jose neatsizvelgiama j
visus jvairiy riisiy fizinius pavojus, kuriuos galéty kelti technologijos, jos uztikrina vertinimo pagrinda, kurj

galima taikyti ir $iai rizikai vertinti (t. y. lyginti pavojinguma su poveikiu).
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Jeigu pavojai pasizymi slenkstiniu poveikiu, biity galima nustatyti ,saugius* lygius, kada poveikio néra. Siuos
lygius galima palyginti su prognozuojamu poveikio darbuotojui lygiu. I vertinimg reikéty jtraukti ir kont-
rolés priemoniy, kuriomis siekiama sumazinti rizikg, igyvendinimg. Alternatyvaus metodo saugg galima
jvertinti lyginant likutinj poveikj (t. y. igyvendinus kontrolés priemones) su poveikio ribomis.

Informacijos apie netoksisko poveikio pavojy vertinima ir kontrole daznai turés uz darbuotojy sveikatos
apsauga atsakingos kompetentingos valstybiy nariy institucijos. Siekiant nustatyti atitinkama alternatyviy
metody rizika (ir kontrolés priemones), patartina i jas kreiptis.

3.7.4.2. Alternatyviy technologijy rizikos palyginimas: aplinka

Lyginant rizika aplinkai, kurig kelia alternatyvios technologijos, pakei¢iancios j XIV prieda jtrauktg cheming
medziaga, daugeliu atvejy pirmiausia tikriausiai bus atsizvelgiama | kity cheminiy medziagy naudojimo
atitinkamuose procesuose pokycius, kuriuos lémé alternatyvios technologijos jdiegimas. Siy cheminiy
medziagy keliamg rizikg reikés jtraukti | vertinima ir jg, kiek jmanoma, reikéty jvertinti laikantis Informacijai
keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijy ir 3.7.3 skirsnio.

Lyginant alternatyviy technologijy rizikg aplinkai su atitinkama i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos
keliama rizika gali kilti sunkumy, nes gali reikéti palyginti toksiskumo rizika ir (arba) patvarumo aplinkoje
rizikg su kity rasiy rizika. Pavyzdziui, rizika, kurig kelia Siltnamio efekta sukelian¢iy dujy iSsiskyrimas
padidéjus energijos vartojimui arba rizika padidéjus atlieky susidarymui ir t. t. Taciau reikéty pazyméti,
kad $ig rizika taip pat galéty sukelti ir cheminiy medziagy iSsiskyrimas ir $is sunkumas néra susijes tik su
cheminiy medziagy ir technologijy palyginimu.

Keletas rekomendacijy, kaip nustatyti geriausias galimas priemones (GGP), parengtos pagal Integruotos
tarSos prevencijos ir kontrolés direktyva (Zr. 8 jtraukg). Pagal jas sitloma metodika, kuri leidzia palyginti
skirtingas galimybes pagal jy galima poveikj aplinkai atsizvelgiant | septynias placiai apibréztas vadinamasias
aplinkos temas. Sioje koncepcijoje atsizvelgiama j galimas priemoniy sgnaudas ir nauds, taip pat siekiama
apsaugoti visg aplinka ir stengiamasi sprendZiant vieng aplinkos problema nesukelti naujos ir rimtesnés
problemos.

8 LANGELIS

ALTERNATYVUS METODAI IR RIZIKOS APLINKAI PALYGINIMAS: REKOMENDACIJOS DEL POVEIKIO
[VAIRIOMS APLINKOS TERPEMS PAGAL IPPC

Remiantis Integruotos taros prevencijos ir kontrolés (IPPC) direktyva iSnagrinéta, kaip padaryti pasirinkima turint
jvairiy galimybiy cheminiy medZziagy i$siskyrimui i aplinka kontroliuoti. Parengtas ir paskelbtas Ekonominio poveikio
ir poveikio aplinkos terpéms informacinis dokumentas (toliau — BREF) (')

BREF dokumente nagrinéjamy galimybiy poveikiui aplinkai apibadinti vartojama sgvoka ,poveikis jvairioms aplinkos
terpéms”. Sprendziant, kurias alternatyvas galimybes pasirinkti, gali tekti rinktis tarp galimybiy, pagal kurias i ta pacia
aplinkos terpe issiskirty skirtingi terSalai (pvz., taikant skirtingas technologijy galimybes gali issiskirti skirtingi oro
tersalai). Kitais atvejais gali tekti rinktis tarp galimybiy, pagal kurias cheminés medziagos issiskirty i skirtingas terpes
(pvz., naudojant vandenj iSlaky valymui, susidaro nuotekos arba filtruojant isleidziama vandenj, susidaro kietosios
atliekos). BREF taip pat pateikiama rekomendacijy, kaip palyginti jvairiy tarSos mazinimo priemoniy sanaudas (jskaitant
investicines sgnaudas, veiklos ir eksploatavimo sgnaudas, pajamas ir i§vengtas sgnaudas); galimybeé taikyti $ig metodika

aptariama 3.8 skirsnyje dél ekonominio jgyvendinamumo.
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Démesys BREF sutelkiamas | alternatyviy galimybiy palyginimg siekiant nustatyti, kuri i§ jy yra geriausia galima
technologija (GGT) su pramoniniais procesais susijusiam cheminiy medziagy issiskyrimui kontroliuoti ir aukstam
visos aplinkos apsaugos lygiui uZtikrinti. Dokumentas néra konkreciai skirtas konkreciam cheminés medziagos naudo-
jimo bidui ir galimai alternatyvai lyginti. TaCiau BREF yra numatyta metodika, kuri leidZia lyginti jvairias galimybes
pagal jy galima poveikj aplinkai atsizvelgiant j jvairias aplinkos terpes, jvairy poveikj aplinkai ir su kiekviena galimybe
susijusias sanaudas.

Poveikio jvairioms aplinkos terpéms metodika sudaro keturi etapai. Taciau per pirmuosius du etapus (BREF vadinamus
,gairémis“) yra apibréZziamas procesas rizikos mazinimo technologijai nustatyti ir sudaromas tersaly, i§metamy taikant
kiekvieng alternatyva, aprasas. Nors alternatyvy identifikavimui pagal REACH autorizacijos procesg tai néra itin svarbu,
taikant $iuos etapus galima pasirinkti metodus, kurie gali bati naudingi. 3 ir 4 etapai (gairés), per kuriuos palyginamas
ir aiSkinamas galimas jvairiy metody poveikis ir rizika, yra labiau tiesiogiai taikytini. BREF taip pat apraSoma, kaip
galima jvertinti jvairiy galimybiy ekonominj gyvybinguma.

BREF gali biiti naudingas tais atvejais, kai nagrinéjamas kitoks nei toksiskas poveikis Zzmonéms ir sveikatai (kaip antai
ozono sluoksnio ardymas, klimato kaita, eutrofikacija ir riigstéjimas ir t. t.). Toksikumo vertinimas BREF yra numa-
tytas, bet metodika pagrista toksiskumo koeficientais, kurie nustatyti pagal keleta Zmoniy sveikatai pavojingy oro
tersaly ir nustatytas prognozuojamas poveikio nesukeliancias koncentracijas (remiantis techniniu rekomendaciniu
dokumentu dél naujy ir esamy cheminiy medziagy). [ XIV prieda itrauktos cheminés medziagos ir alternatyviy
cheminiy medziagy rizikai vertinti, kai tinka, reikéty taikyti REACH rekomendacijas, t. y. Informacijai keliamy reika-
lavimy ir CSA rekomendacijas.

BREF isdéstytos rekomendacijos apibendrintos toliau.

1 rekomendacija — Nustatyti ir apibréztialternatyvias galimybes: pradiniu proceso etapu nustatomos ir apibréziamos
alternatyvios galimybeés, kurios yra prieinamos ir galéty biti jgyvendintos. Siuo etapu reikia nusta-
tyti vertinimo ribas ir paprastai tikimasi, kad vertinimui bus taikoma IPPC proceso riba.

Jeigu $iuo etapu yra pakankamai svarus pagrindas i§vadai padaryti, vartotojas turéty sustoti ir
isdéstyti sprendimo pagrindima.

2 rekomendacija — Sudaryti i$metamyjy terSaly aprasa: Siuo etapu reikalaujama, kad vartotojas sudaryty ter3aly,
iSmetamy taikant kiekviena i§ nagrinégjamy alternatyviy galimybiy, aprasa.

Jeigu $iuo etapu yra pakankamai svarus pagrindas i§vadai padaryti, vartotojas turéty sustoti ir
isdéstyti sprendimo pagrindima.

3 rekomendacija — [vertinti poveikj jvairioms aplinkos terpéms: $iuo etapu vartotojas gali isreiksti galima poveikj
aplinkai, kurj, kaip numanoma, darys kiekvienas i§ terSaly, pagal septynias aplinkos apsaugos
temas (pvz., toksiSkumas Zmonéms, visuotinis atsilimas, toksiskumas vandens organizmams ir t.
t). Tokiu bidu daug jvairiy terSaly galima arba palyginti tiesiogiai, arba susumuoti poveikio
rodiklius ir iSreiksti visg poveikj.

Aprasyti du metodai, pagal kuriuos atskiro terSalo i$metimy mase¢ galima iSreiksti kaip lygiavertj
poveikj (pvz., daugelio jvairiy Siltnamio efektg sukelianciy dujy sukeliamo globalinio siltéjimo
potencialas gali bt iSreikstas kilogramais CO, ekvivalento). Tokiu biidu galima susumuoti atitin-
kamus atskiry terSaly rodiklius ir nustatyti bendra galima poveikj kiekvienoje i§ septyniy aplinkos
apsaugos temy (%). Po to vartotojas gali palyginti alternatyvas su bendro poveikio jverciu ir nusta-
tyti galimybes, kuriy galimas poveikis kiekvienoje i§ temy yra maziausias.

Jeigu $iuo etapu yra pakankamai svarus pagrindas i§vadai padaryti, vartotojas turéty sustoti ir
isdéstyti sprendimo pagrindima.
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4 rekomendacija — I3aiskinti poveikj jvairioms aplinkos terpéms: per §j baigiamajj rekomendacijy dél jvairiy aplinkos
terpiy etapg aptariama, kaip vartotojas gali nuspresti, kuri i§ alternatyviy galimybiy uZtikrina
auksCiausig aplinkos apsaugos lygj. Aptariami jvairiis metodai, kaip palyginti vertinimo jvairiose
aplinkos terpése rezultatus.

1-ai ir 2-ai gairéms surinkty pagrindiniy duomeny netikrumo laipsnis yra gana Zemas, palyginti su netikrumu po
paskesnio apdorojimo, kai taikomos 3-a ir 4-a gairés.

(") Europos Komisija (2006 m. liepa), Integruota tarsos prevencija ir kontrolé. Ekonominio poveikio ir poveikio aplinkos terpéms informacinis
dokumentas

(%) Aplinkos temos (poveikis jvairioms aplinkos terpéms) yra Sios: toksiskumas Zmonéms, visuotinis atsilimas, toksiskumas vandens organizmams,
riigstéjimas, eutrofikacija, ozono sluoksnio ardymas ir fotocheminio ozono susidarymas.

3.7.5. Netikrumas vertinant rizikg

Netikrumas nustatant cheming sauga i§déstytas Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose.
Tadiau tose rekomendacijose neatsizvelgiama j netikruma, susijusj su rizikos, kuri yra platesné negu vien
toksiskumas ar fizikinis (cheminis) poveikis, nustatymu nagrinéjant chemines medziagas ir ypa¢ technines
alternatyvas.

Alternatyvy rizikai vertinti naudojamy duomeny kokybé yra svarbus aspektas, nes $iais duomenimis gali
biiti pagristas sprendimas dél santykinés alternatyvos rizikos (t. y. lyginant su chemine medziaga, jtraukta j
XIV prieda). Pareiskéjui gali reikéti jvertinti turimy duomeny kokybe ir, jeigu biitina, palyginti jvairiy Saltiniy
duomenis. Gali bati zinomi kiekybiniai netikrumo, kurj galima susieti su duomenimis, rodikliai. Pavyzdziui,
nurodyta iSmetamuyjy terSaly iSeiga gali biti i§matuota arba apytikriai jvertinta remiantis intervalu (pvz., *
5 %). Naudojant tokius duomenis, gali baiti jmanoma jvertinti virSutines ir apatines ribas, kad bity galima
atlikti jautrumo analize.

Taip pat gali bati jmanoma pasitelkti vertinimg balais ir nustatyti kokybinj duomeny patikimumo rodiklj.
Tai gali padéti sprendziant, kiek pareiskéjas pasitiki duomenimis, ir gali padéti nustatyti jautrumo analizés
i$samumo lygj. Dél papildomy rekomendacijy, kaip vertinti duomeny kokybe ir patikimuma, Zr. Informacijai
keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas.

Svarbu nagrinéti ne tik auksciausios kokybés duomenis — ,prastesnés“ kokybés duomenys neturéty biti
nuslepiami ar nejtraukiami i vertinima. Priesingu atveju, jeigu maziau patikimi duomenys bty nejtraukiami,
metodikos taikymas galéty trukdyti vertinti alternatyvas. Duomeny apie naujus ir naujoviskus alternatyvius
metodus daznai bus turima maziau nei apie nusistovéjusius metodus. Jeigu turimi tik prastesnés kokybés
duomenys, i§vadas reikéty daryti atsargiai. Taciau i$vadas vis vien galima padaryti ir galima pagristi jomis
tolesnj svarstyma arba galima nustatyti, kur reikia gauti patikimesniy duomeny.

Neaiskumas bus susijes ir su j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos, ir su alternatyvy rizikos vertinimais,
bet gali biiti susijes nevienodai. Darant i$vadas, | tai reikia atsiZvelgti.

3.8. Kaip nustatyti ekonominj alternatyvy jgyvendinamumg

Alternatyvos ekonominis jgyvendinamumas turi bati vertinamas atliekant alternatyvy analize ir Siame verti-
nime démesys sutelkiamas | ekonominj alternatyvos naudojimo tais badais, dél kuriy teikiama paraiska,
gyvybinguma ir i pareiskéjo sanaudy ir pajamy pokycius, jskaitant galimg sanaudy padidéjimo kompensa-
vimg vartotojy saskaita, jeigu jis turéjo pereiti prie alternatyvios cheminés medziagos ar metodo naudojimo.
Atliekant tokj vertinima i platesnj poveikj visuomenei ar platesnei ekonomikai nebus atsizvelgiama.
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Atliekant vertinima, gali biiti apsvarstytas peréjimo prie alternatyvos ir alternatyvos naudojimo tiekimo
grandinéje ekonominis poveikis. Gali bati jvertinta:

— su alternatyvia chemine medziaga ar technologija susijusios investicinés ir einamosios sanaudos, jskaitant
tai, kaip jos gali pasikeisti laikui bégant;

— kitos peré¢jimo prie alternatyvos naudojimo islaidos, iskaitant jrangg, mokymg, energijos vartojima, su
reguliavimu susijusias sanaudas, galimas prastovas ir krova (tiek, kiek tokios sanaudos nejtrauktos j
einamgsias sgnaudas);

— MTTP sanaudos, jskaitant tyrimus (!);

— skirtas laikas ir kitos tolesniy naudotojy islaidos i§ naujo nustatant alternatyviy produkty specifikacijas;

— galimi rinkos iSkraipymai: pavyzdziui, jeigu alternatyva gamina tik viena jimoné (monopolija) arba labai
ribotas jmoniy skaicius (oligopolija). Taciau reikéty atminti, jog tuo atveju, jeigu alternatyvos gamintojas
piktnaudziauty dominuojama padétimi rinkoje, apie tai reikéty pranesti kompetentingoms valstybiy
nariy institucijoms.

Vienas i§ kriterijy, pagal kuriuos sprendziama, ar alternatyva yra ekonomiskai jmanoma, yra tai, ar, atémus
nuo grynosios einamosios pajamy vertés sanaudy suma, bus gautas teigiamas rezultatas. Kitaip tariant,
reikia, kad naudojant alternatyva biity gaunamas bendrasis pelnas.

9 LANGELIS
EKONOMINIS IGYVENDINAMUMAS. SASAJOS SU SOCIALINE IR EKONOMINE ANALIZE

Ekonominio jgyvendinamumo vertinime démesys sutelkiamas { ekonominj galimos alternatyvos gyvybinguma, jei
pareiskéjas idiegty ta alternatyva; SEA vertinama platesné tolesnio i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos naudo-
jimo (suteikta autorizacija) socialiné ir ekonominé nauda, kuri palyginama su galimu i XIV priedg jtrauktos cheminés
medziagos pasalinimo i3 rinkos (atsisakyta suteikti autorizacijg) socialiniu ir ekonominiu poveikiu.

Jeigu paraiskos autorizacijai gauti susijusios su i XIV priedg jtrauktomis cheminémis medziagomis, kuriy negalima
tinkamai kontroliuoti, autorizacija gali bati suteikta tik tuo atveju, jeigu jrodoma, kad socialiné ir ekonominé nauda
nusveria rizikg Zmoniy sveikatai ir aplinkai, ir néra jokiy tinkamy j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos alterna-
tyvy. Socialinei ir ekonominei naudai jvertinti atlickama socialiné ir ekonominé analizé (SEA) ir rekomendacijos, kaip
atlikti paraiskq autorizacijai gauti patvirtinancig SEA ir patvirtinti ja dokumentais, pateikiamos atskirose Rekomenda-
cijose dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija. Reikalavimas dél SEA iSkeliamas, kai alternatyvy analizéje
padaroma iSvada, jog tinkamy alternatyvy néra. (SEA taip pat gali bati naudojama ir paraiSkai dél ty j XIV prieda
jtraukty cheminiy medziagy, kurios gali biti tinkamai kontroliuojamos, paremti.)

Kai kurie i§ metody, kurie taikomi ir iSaiskinti SEA rekomendacijose, gali bati taikomi ir vertinant ekonominj
jgyvendinamumg ir, kai tinka, pateikiama atitinkama nuoroda | atskiras Rekomendacijas dél socialinés ir ekonominés
analizés — autorizacija, jskaitant $iuos metodus:

— sgnaudy analizés nuoseklumas;

(") Tai turéty patvirtinta dokumentais kartu su kitais MTTP aspektais, Zr. 3.9 skirsnj dél moksliniy tyrimy ir technologinés

plétros.
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— diskontavimas;

— atitinkamo produkto (cheminés medziagos) naudojimo trukme.

Sie metodai i§déstyti ir iSaigkinti techninése SEA rekomendacijose, nes tose rekomendacijose, be kita ko, aptariamos ir
ekonominés metodikos, ir tai yra geras vadovas, jeigu pareiskéjas nuspresty pasinaudoti tokiais metodais ir taikyti juos
savo ekonominio jgyvendinamumo vertinime. Jeigu paraiSkos teikiamos SEA badu, reikés pateikti ir SEA dokumenta-
cija, taigi pareiskéjui Siuo atveju vis tiek reikés remtis tomis rekomendacijomis.

Pagrindg, kuriuo nustatomas ekonominis alternatyvy jgyvendinamumas, galima vadinti sanaudy analize. Ja
atliekant nustatomos su i XIV prieda jtraukta chemine medziaga susijusios sgnaudos, kurios palyginamos su
galimomis alternatyvomis, apskaiiuojant palyginamgsias sanaudas. ] $ig analiz¢ taip pat reikéty jtraukti
galimus pajamy pokycius dél pakeitimo. Tokios pajamos bus atskaitytos nuo sgnaudy.

Nustatytos sgnaudos ir pajamos turéty biti susijusios tik su tais naudojimo badais, dél kuriy teikiama
paraiska, ir turéty bati atsizvelgta | visy susijusiy gamybos apimties poky¢iy ekonominius padarinius.
Sanaudy analizéje rekomenduojama bent jau nustatyti tiesiogines ir netiesiogines sgnaudas ir pajamas,
susijusias su | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimu ir su alternatyvos (-y) naudojimu, ir
jas palyginti. Taip pat galima surinkti duomeny apie bisimas su atsakomybe susijusias islaidas (') ir netie-
sioging naudg (?), kuri gaunama dél peré¢jimo prie alternatyvos naudojimo.

Praktiné informacija ir papildomos rekomendacijos, kaip jvertinti ekonominj jgyvendinamuma atliekant
alternatyvy analiz¢, pateikiamos Rekomendacijy dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija [ priede.
Siame priede remiamasi $iuo skirsniu, taip pat Rekomendacijy dél socialinés ir ekonominés analizés —
autorizacija 3.4 skyriumi (Ekonominis poveikis), tam tikru mastu 3.5 skyriumi (Socialinis poveikis) ir B,
C, D, E bei F priedais.

Si procesg biity galima apibendrinti taip:

— sgnaudy ir pajamy, kurios patiriamos (gaunamos) gaminant ar naudojant j XIV priedg jtraukta cheming
medziaga ir alternatyva (-as), suskirstymas pagal kategorijas ir nustatymas;

— galimy su atsakomybe susijusiy klausimy ir maziau apc¢iuopiamos naudos, kuri gali atsirasti peréjus prie
alternatyvos naudojimo, nustatymas;

— dabartinio | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimo ir alternatyvos (-y) naudojimo paly-
ginamosios sanaudy analizés atlikimas.

Toliau pateikiamas pakopinis procesas, kuriuo galima remtis nustatant ekonominj jgyvendinamuma (3):

1) Nustatomi duomeny reikalavimai sgnaudy analizei atlikti, jskaitant duomenis, kurie parodyty, ar alter-
natyvios cheminés medziagos arba technologijos gamyba ar naudojimas pakenkty pareiskéjo pajamoms.
Siuos duomenis patartina surinkti tuo pat metu kaip ir duomenis apie techninj alternatyvy jgyvendina-
muma (Zr. 3.5.2 skirsnj). Duomenis reikéty rinkti ,vieneto gamybos pagrindu“ arba kokiu nors kitu
pagrindu, kuris leisty atlikti palyginamaji kompromisiniy klausimy (pavyzdZiui, rizika

(') Gali bati sunku kiekybiskai jvertinti islaidas, kurios patiriamos dél neaiskios biisimos atsakomybes dél pavojingos
cheminés medziagos iSsiliejimy valymo arba susijusios su atsakomybe, kylancia dél reikalavimy dél asmeninés Zalos
atlyginimo, kurie susij¢ su cheminés medZziagos issiskyrimu i aplinka ar produkto naudojimu.

() Tam tikrg nauda, kuri gali pasireiksti, gali bati sunku kiekybiskai jvertinti (pvz., sumazéjusios islaidos sveikatos
priezitirai dél saugesnés darbo aplinkos arba padidéjes produkto pardavimas, nes pageréjo produkto veiksmingumas).

(}) Remtasi dokumentu US Environmental Protection Agency. Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of Pollution
Prevention and Toxics. Vasingtonas, DC 20460 EPA Grant X821-543.
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zmoniy sveikatai ir aplinkai ir energijos vartojimas) vertinima. Surenkami Sie duomenys ir papildomi
svarbiis su sgnaudomis susije duomenys, pavyzdziui, apie energijos vartojima, rizikos valdymo prie-
mones, organizacing ir teising padétj, proceso saugg ir rinkos informacija. Nustatoma, ar duomenys
apie istekliy vartojimo lygius, atlieky susidarymo lygius ir darbuotojy veikla, susije su j XIV prieda
jtraukta chemine medziaga ir alternatyvomis, yra nuoseklis. Jeigu duomenys nenuoseklis, gali biti
batina kreiptis i §j dalyka gerai i$manancius sektoriaus darbuotojus, kurie perZitréty duomenis ir pasa-
linty neatitikimus (*).

~

Apytikriai apskai¢iuojamos tiesioginés sgnaudos, susijusios su j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos
ir alternatyvy naudojimu, remiantis duomenimis, kurie buvo surinkti ir patikrinti per 1-3jj etapa. Tiesio-
ginés sanaudos, be kita ko, apima kapitalines i$laidas, veiklos sanaudas ir eksploatavimo sanaudas. Tarp
tiesioginiy sgnaudy pavyzdziy taip pat yra ir atlieky tvarkymo sgnaudos (bet daugelis jmoniy priskiria
Sias sgnaudas prie pridétiniy islaidy). Taip pat reikéty jtraukti sgnaudas, susijusias su paraiskos teikimo
procedira (mokescius, islaidas personalo islaikymui, susijusias su autorizacijos dokumentacijos paren-
gimu ir atnaujinimu). Apytikriai apskai¢iuojamos pajamos i§ cheminés medziagos, jtrauktos j XIV prieds,
pardavimo (arba produkto, kuriame naudojama ta cheminé medziaga), taip pat su alternatyva susijusios
pajamos.

)
~

[vertinamos galimos netiesioginés su j XIV priedg jtraukta chemine medziaga ir alternatyvomis susijusios
sanaudos, netiesioginé nauda ir galimi su atsakomybe susije klausimai:

a. jeigu yra pagristy duomeny apie galima atsakomybe, susijusig su  XIV prieda jtrauktos cheminés
medziagos arba alternatyvy naudojimu, | tai reikéty atsizvelgti. Daugeliu atvejy vertinant biisimas su
atsakomybe susijusias sgnaudas yra daug netikrumo. Taigi galbiit yra svarbiau jvertinti, kokia yra
atsakomybés rizikos tikimybé ateityje, o ne vertinti biisima atsakomybe kiekybiskai;

b. jeigu jmanoma, nustatoma visa maziau ap¢iuopiama nauda, kuri galéty atsirasti peréjus prie alterna-
tyvos naudojimo. Maziau tarSaus produkto, proceso ar technologijos nauda gali bati didelé ir, atlie-
kant sgnaudy analize, jos nereikéty prazitréti.

=

Atlieckama | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos ir alternatyvos (-y) sgnaudy analizé, remiantis
duomenimis apie sgnaudas ir pajamas, kurie surinkti per 1-3j etapg ir galbait per 3-gjj etapa. (Papildomy
rekomendacijy, kaip uZtikrinti sgnaudy analizés nuosekluma, galima rasti Rekomendacijy dél socialinés ir
ekonominés analizés — autorizacija I priede ir 3 skyriuje. Cia teikiamos rekomendacijos, kaip spresti
klausimus, susijusius su valiutos keitimo kursais, infliacija, dvigubu apskaitymu ir diskontavimu. Tai
esminiai bet kokios i§samios sgnaudy analizés aspektai.)

Minétuose punktuose pateikiamas bendras pozitiris | veiksnius, | kuriuos reikia atsizvelgti ekonominiam
alternatyvy jgyvendinamumui jvertinti. Be to, sanaudy analiz¢ gali bGti galima paremti pasitelkiant finansi-
nius koeficientus, kurie gali bati prieinami, nes apie $iuos su jmoniy finansiniais rezultatais susijusius
rodiklius yra reguliariai praneSama (pavyzdziui, skirti pranesti akcininkams arba vidaus finansinei atskaito-
mybei). Taciau daugeliu atvejy Sie finansiniai koeficientai susije¢ su visa jmone, o ne su konkre¢iu produktu,
be to, tokiy rodikliy atei¢iai néra. Taigi jy naudojimas greiciausiai bus ribotas. (Galimi finansiniai koefi-
cientai, kurie gali bati naudojami ekonominiam jgyvendinamumui vertinti, nustatyti Rekomendacijy dél
socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija 3 skyriuje.)

Pareiskéjai gali ne tik nagrinéti, ar, atémus nuo grynosios einamosios pajamy vertés sgnaudy suma, bus
gautas teigiamas rezultatas; norédami patvirtinti dokumentais, ar alternatyva jiems yra ekonomiskai
jmanoma, jie gali naudoti ir kitus metodus, bet rekomenduojama pasiriipinti, kad bet koks toks paaiskinimas
baty pakankamai i§samus, ypa¢ tuo atveju, jeigu pareiskéjas padaro iSvada, kad alternatyva jam néra
ekonomiskai jmanoma. Agentira gali nuspresti, kad paprastos ir pakankamai pagristais argumentais nepa-
remtos iSvados, jog alternatyva pareiskéjui néra ekonomiskai jmanoma, nepakanka, ypa¢ tuo atveju, jeigu
kiti pareiskéjai nustaté, kad ta alternatyva jiems yra tinkama.

(") Siekiant uZtikrinti, kad alternatyvy sanaudy analizés bty palyginamos, $iuos duomenis apskaiciuojant faktines
sanaudas reikety naudoti tik tuo atveju, jeigu tokiy duomeny turima apie visas vertinamas alternatyvas. Nepakankamai
duomeny gali biti apie naujas ar nejprastas alternatyvas, kurios néra placiai naudojamos.
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10 ijtraukoje pateikiamame pavyzdyje iSdéstomi paprasti argumentai, kuriais patvirtinamas alternatyvos
nejgyvendinamumas ekonominiu pagrindu (remiantis pirmiau pateiktu pavyzdziu). Isidemeékite, kad tai
yra apraSomojo pobudzio pavyzdziai, ir teikiant tokius argumentus paraiskoje reikés pateikti patvirtinamuyjy
jrodymy (t. y. duomeny) ir (arba) nuorody.

10 LANGELIS

PAPRASTAS PATVIRTINAMOSIOS INFORMACIJOS PAVYZDYS

Jeigu alternatyvos dabartiné grynoji verté buvo neigiama, bty galima jrodinéti, kad alternatyva nebuvo ekonomiskai
jmanoma. Tai galima pagristi prielaida, kad produkto kaina nesikeicia. Atlikus kokybinj rinkos vertinimg, nustatyta tam
tikry Sig prielaidg — kad kaina nedidés — patvirtinanciy jrodymy (nors rengiant fakting paraiska autorizacijai gauti, jeigu
jmanoma, reikéty naudoti nuorodas ir duomenis).

Santrauka apie dabarting pareiskéjo produkto rinka:

— Produkto, kuris gaminamas naudojant j XIV prieda jtraukta cheming medZziaga, kainas rinkoje lemia itin konku-
rencinga tarptautiné rinka (t. y., cheminé medziaga gali bati naudojama ir ES, ir uZ jos riby, kur autorizacija néra
reikalinga). Rinkoje yra mazdaug 60 jmoniy gamintojy ir né vienas gamintojas, vertinant pagal uzimama rinkos
dalj, neuzima dominuojancios padéties rinkoje. Jeigu produkto kaina nors kiek padidés, pareiskéjo produkto
paklausa gerokai sumazés. Taip yra dél to, kad konkuruojanciy importuojamy produkty gabenimo sanaudos sudaro
tik menka produkto kainos dalj. Importo ir konkuravimo su konkuruojanciais produktais grésmé uZtikrina, kad
pareiskéjo produkto kaina nedidéty (nors taip baity galima kompensuoti dalj kapitalo sgnaudy, kuriy reikia norint
naudoti alternatyva), ir bendra kaina tebéra pakankamai maza, kad konkuruojantys produktai atrodyty maziau
patrauklis negu pareiskéjo produktas.

— Produkto kainos mazos, o naujy rinkos dalyviy patekimo i rinka sgnaudos nedidelés, taigi dél rinkos jégy veikimo
einamasis pelningumas yra nedidelis. Jeigu $iame pramonés sektoriuje blity gaunamas didelis pelnas, nauji dalyviai
turéty paskatg patekti j rinkg (t. y., Zengti j rinkg sitilant mazesne kaing ir pelnyti dalj rinkos nedidelio pelningumo
sumazéjimo saskaita). Taigi jeigu kompensuoti dalies su alternatyva susijusiy kapitalo sanaudy padidinant kaing
néra jmanoma, investuoti ir pritraukti kapitalg, kurio reikia norint naudoti alternatyva, néra ekonomiskai pagrista,
net jei veiklos sgnaudas ir pavykty Siek tiek sumazinti.

Pirmiau pateiktoje kokybin¢je analizéje atsizvelgiama tik i alternatyvos naudojimo poveikj pareiskéjui. I tokj poveikj
kaip bedarbio pasalpos ir sveikatos i¥mokos neatsizvelgiama, nes i ekonominio jgyvendinamumo analiz¢ jos nejtrau-
kiamos. Atskirame dokumente pateikiamy Rekomendacijy dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija 3
skyriuje pateikiama daugiau iSsamios informacijos apie tai, kaip atlikti cheminés medziagos rinkos analizg.

3.8.1. Netikrumas nustatant ekonominj jgyvendinamumg

Ekonominio jgyvendinamumo vertinimas gali bati pagristas vidutine pakaitalo kaina ,tipinéje“ arba ,pavyz-
dinéje* gamykloje. Nei sgnaudy analizé, nei techninio efektyvumo vertinimas néra skirti informacijai apie
absoliuc¢ig kaing ar efektyvuma nustatyti, bet taikant $iuos metodus gali bati nustatyta palyginamoji infor-
macija apie santyking i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos ir alternatyvy kaing ar efektyvumg. Si
analizé, taip pat informacija apie pakeitimo sanaudy poveikj veiklos pelno marzai ir apie galimg jy dalies
kompensavima didinant kaing, sudaryty pagrinda, kuriuo pareiskéjas gali jrodyti, ar alternatyva yra jam
ekonomiskai jmanoma. Taciau reikéty pasirtipinti aiskiai nurodyti alternatyvy analizés dokumentacijoje su
ekonominio jgyvendinamumo vertinimu susijusj netikruma. Rekomendacijy, kaip atlikti netikrumo analizg,
galima rasti Rekomendacijy dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija 4 skyriuje, o SEA reko-
mendacijy F priede apzvelgiamas keletas neapibréztumo metody, kurie gali bati svarbiis nustatant, ar
alternatyva yra ekonomiskai galima.

3.9. Svarbiis ir tinkami moksliniai tyrimai ir technologiné plétra

62 straipsnio 4 dalies e punkte nustatyta, kad paraiskoje pateikiama: alternatyvy analizé, kurioje apsvarstoma jy
rizika ir techninis bei ekonominis pakeitimo jgyvendinamumas, jskaitant, kur tinkama, informacijg apie bet kokig
pareiskéjo vykdomg moksliniy tyrimy ir plétros veiklg.



C 28/80

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2011128

Tai reiskia, kad pareiskéjas savo paraiskos alternatyvy analizéje turéty patvirtinti dokumentais visa svarbia
informacija apie mokslinius tyrimus ir plétra, kuri laikoma tinkama, kad Agentra ir Komisija galéty
susidaryti nuomong apie dabartinj ar biisimg tinkamy j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos alterna-
tyvy prieinamuma. Nors pateikti tokig informacija néra privaloma, pazymima, kad pateikti $ig informacija,
jeigu ji yra, labai patartina, nes tai paremty pareiskéjo alternatyvy analize, ypac tais atvejais, kai daroma
i$vada, kad prieinamy tinkamy alternatyvy néra. Be to, pareiskéjas gali planuoti pradéti naujus MTTP ir gali
nuspresti patvirtinti tai dokumentais paraiskoje. Sie planai bus itin svarbiis nustatant perzifiros laikotarpj. Tai
gali bati tinkama tuo atveju, kai nenustatyta jokiy tinkamy alternatyvy. Spresdama dél ribotos trukmés
perzitros termino, Komisija atsizvelgty i $ig informacija.

Siame skirsnyje aptariama, kaip atsizvelgti | MTTP alternatyvy analizéje, ir nagrinéjama:

— kokiomis aplinkybémis biity tinkama pranesti apie (patvirtinti dokumentais) MTTP, kurie, pareiskéjo
nuomone, yra susije¢ su alternatyvy analize;

— susijusiy rasiy MTTP pavyzdziai ir su kuo tie MTTP gali bati susije;

— MTTP sgnaudos; ir

— MTTP patvirtinimas dokumentais paraiskoje (taip pat zr. 3.12 skirsnj).

3.9.1. Aplinkybeés, kuriomis galéty reikéti jtraukti MTTP j alternatyvy analize

Pareiskéjas turéty laikyti, kad informacija apie ankstesne, dabarting (tesiama) ar planuojama moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros veikla tinka jtraukti j alternatyvy analize, pavyzdziui, Siais atvejais:

— ankstesnés arba dabartinés MTTP veiklos rezultatus galima panaudoti pagrindZiant dokumentacija,
rodancia, kad atlikta pakankamai i§sami nustatyty galimy alternatyvy analizé. Tai ypac svarbu tais
atvejais, kai tinkamy alternatyvy nenustatyta, arba jy nustatyta rinkoje, bet jos dar néra prieinamos
pareiskéjui, kad jis galéty nedelsdamas jas jdiegti;

— MTTP susije su informacijos apie nustatyty galimy alternatyvy rizika, ekonominj ar techninj jgyvendi-
namuma rinkimu ir skirti alternatyvy analizéje pateiktiems argumentas pagristi;

— jeigu MTTP reikia atlikti atsiZvelgiant i tai, kad peré¢jimas prie alternatyvos pareikalauty esminiy gamybos
procesy pakeitimy arba pokyciy tiekimo grandinéje, arba atsizvelgiant | tai, kad peréjimui jgyvendinti
biitina patenkinti teisinius produkty saugos ar kitus reikalavimus, o tam gali prireikti daug mety. Tai, be
kita ko, gali apimti pareiskéjo, jo tiekéjy ar tolesniy naudotojy kontrolinius bandymus, kurie yra batini
alternatyvos veikimui ir priimtinumui uztikrinti. Nors atlikti MTTP néra privaloma, reikéty pazyméti, kad
tuo atveju, jeigu padaryta i$vada, jog tinkamy alternatyvy néra, ir nepateikta jokiy plany dél MTTP, bus
nustatyti trumpi perzitiros laikotarpiai. Tai taip pat gali pakenkti pareiskéjo patikimumui, ypac tuo
atveju, jeigu treciosios Salys pateiké informacijos apie alternatyvas arba kiti tame pat sektoriuje veikiantys
veiklos vykdytojai jau peréjo prie alternatyvos naudojimo;
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— galimy alternatyvy nebuvimas gali paskatinti imtis naujovisky cheminiy medziagy ir (arba) metody
MTTP. Nors pareiskéjas néra jpareigotas imtis tokiy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, gali
labai vertéti parodyti, kad tokie moksliniai tyrimai buvo atlickami, atlickami $iuo metu arba juos
planuojama atlikti alternatyvy analizei paremti.

Apibendrinant, kaip minéta, jtraukti informacija apie visa susijusia pareiskéjo vykdoma moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros veiklg j alternatyvy analize turéty bati laikoma tinkama visais atvejais, kai tokia
informacija gali baiti panaudota siekiant padéti Agentiirai ir Komisijai geriau suprasti priezastis, dél kuriy
dabartinés alternatyvos yra netinkamos, ir tinkamy alternatyvy tinkamumo naudojimo btdams, dél kuriy
teikiama paraiska, perspektyvas. Komisija taip pat atsizvelgs j informacija apie mokslinius tyrimus ir tech-
nologing plétra, kai spres dél ribotos trukmés perzitiros laikotarpio termino.

Toliau pateikiama keletas pavyzdziy, kuriuose parodytos jvairios priezastys pateikti informacija apie MTTP
remiantis ankstesne, dabartine ir bisima veikla:

— anksciau atlikti MTTP gali jrodyti, kodél tam tikra alternatyva néra techniSkai jmanoma, arba kad
procesai negali bati pritaikyti alternatyvai jdiegti. Tokie MTTP gali bati atlikti kaip, pavyzdziui, kontro-
liniai bandymai. Kontroliniai bandymai taip pat gali bti susij¢ su alternatyvos gamyba. Pavyzdziui,
atlieckant MTTP démesys sutelktas j galimybe uZtikrinti reikalaujamg alternatyvios cheminés medziagos
grynumg. Atliekant galutiniy produkty kontrolinius bandymus démesys galéjo bati sutelktas | galutinio
produkto, pagaminto naudojant alternatyva, kokybe. (Pavyzdziui, popieriaus gamyboje nagrinéjant gali-
mybe padengti dziovinimo cilindrus nenaudojant | XIV priedg itrauktos cheminés medziagos arba
naudojant alternatyva ir iSbandant nesilaikant kliento kokybés reikalavimy pagaminto popieriaus
kokybe.) Anksciau atlikti MTTP taip pat gali parodyti, kad galimos alternatyvos néra techniskai
jmanomos, nes atliekant tyrimus nejrodyta, kad jos atitikty teisinius produkty saugos standartus;

— einamyjy MTTP gali parodyti, kad yra stengiamasi ieskoti alternatyvy arba atlickami siuo metu techniskai
nejmanomy arba neprieinamy alternatyvy tyrimai, siekiant nustatyti, kokiy veiksmy reikéty imtis norint
uztikrinti jy jgyvendinamuma. Pavyzdziui, tiriama, kg reikia padaryti, kad alternatyva tapty prieinama ir
(arba) jmanoma. Tai gali bati susije su tiekéjy pasirinkimu ar alternatyvos gamyba, arba pramonés ir
teisiniais reikalavimais, kurie turi bati patenkinti, jei norima, kad produktai bity pripazinti. Atliekant
MTTP galéjo biiti sprendziama, kokius bandymus bitina atlikti ir kokie kriterijai turi biti patenkinti, kad
alternatyva baty galima naudoti konkreciai funkcijai atlikti. Taip pat reikéty aiSkiai nustatyti tokiam
produkty bandymui ir tyrimui reikalingg laikg. Kai kuriuose pramonés sektoriuose tokiai produkty
saugos plétrai ir bandymui gali prireikti daug mety;

— biasimy (planuojamy) MTTP vaidmuo bus panasus j einamyjy MTTP vaidmenij; Siais MTTP gali bati
jrodytas planuojamas jsipareigojimas testi alternatyvy, kurios, kaip jrodyta, $iuo metu néra techniskai
jmanomos ar prieinamos, tyrimg ir tirti, kg reikés padaryti jy tinkamumui uZztikrinti. Tokie MTTP taip
pat galéty bati skirti testi | XIV prieda itrauktos cheminés medZiagos pakaitaly paieska, pavyzdziui,
atliekant molekulinius tyrimus ar tyrimus produkty projektavimo srityje. Atliekant tokius tyrimus gali
bati nagrinégjami Zinomi, galimi ar numatomi produkty projektavimo ir kliento poreikiy pokyciai.
Pavyzdziui, gali bati pozymiy, jog technologijy srityje bus naujy poky¢iy, dél kuriy sumazés j XIV
prieda jtrauktos cheminés medziagos poreikis ar tos cheminés medziagos nebereikés naudoti ir kuriuos
lems pramonés projektavimo tendencijos ar naujy technologijy atsiradimas ilgesnéje perspektyvoje.

PareiSkéjas, remdamasis vidaus informacija, vieSai prieinama informacija ir (arba) duomenimis, kuriuos gavo
rinkdamas informacija tickimo grandinéje ir uz jos riby, taip pat gali nustatyti mokslinius tyrimus ir
technologing plétra, kurig vykdo tiekéjai, pramoné, reguliavimo institucijos, universitetai, moksliniy tyrimy
institutai ir kiti.
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MTTP sanaudos gali bati didelés ir jvairiuose sektoriuose labai skiriasi. Islaidoms MTTP taip pat gali bati
taikomas komercinio konfidencialumo reikalavimas. Tac¢iau MTTP sgnaudas reikéty apsvarstyti ir tais atve-
jais, kai néra jokiy tinkamy ir prieinamy alternatyvy, jos gali padéti jrodyti isipareigojima pakeisti i XIV
prieda jtraukta cheming medziaga, kai tai taps jmanoma. Vertinant ekonominj alternatyvos jgyvendina-
mumg, taip pat reikéty apsvarstyti ir biisimy MTTP kaing.

3.9.2. MTTP patvirtinimas dokumentais paraiskoje

Pareiskéjas gali noréti apsvarstyti galimybe pagristi paraiska pateikiant i$samig informacija apie:

— ankstesnés susijusios moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos rezultatus;

— dabarting susijusios moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos, kuri susijusi su alternatyva (-omis)
pareiskéjui ir kitiems naudotojams, biseng;

— planuojamus bisimus susijusius mokslinius tyrimus ir technologing plétra siekiant nustatyti galimas |
XIV prieds jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas.

Daugiau rekomendacijy, i ka reikéty atsizvelgti patvirtinant atitinkama moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros veikla dokumentais, pateikiama 3.12 skirsnyje.

3.10. I$vada dél alternatyvy tinkamumo ir prieinamumo

Alternatyvy analizés procese nustatomas alternatyvos tinkamumas ir nagrinéjamas jos prieinamumas. Nagri-
nédamas alternatyvos tinkamumga kiekvienam naudojimo badui, dél kurio teikiama paraiska, pareiskéjas
turéty jvertinti tris pagrindinius aspektus:

— bendros rizikos aplinkai ir Zmoniy sveikatai sumazéjimg (atsizvelgiant i rizikos valdymo priemoniy
tinkamuma ir veiksminguma);

— technines galimybes pareiskéjui jdiegti alternatyva (remiantis tuo, ar alternatyva atlieka konkrecia funk-
cijg); ir

— ckonomines galimybes pareiskéjui idiegti alternatyva (remiantis ekonominiy peréjimo prie alternatyvos
pasekmiy vertinimu).

Siame skirsnyje teikiamos rekomendacijos skirtos parodyti, kaip pareiskéjas gali sujungti atskiras analizés
dalis ir padaryti i§vada dél alternatyvy tinkamumo ir prieinamumo. Siame procese démesys sutelkiamas j tris
pagrindinius minétus aspektus. Taciau reikéty atminti, kad pagal 60 straipsnio 5 dalj Komisija, vertindama,
ar alternatyva yra tinkama ir prieinama, atsizvelgia ne tik j $iuos aspektus — atsizvelgiama j visus susijusius
aspektus. Taigi pareiskéjas taip pat gali nuspresti jtraukti | savo vertinima kitus susijusius aspektus.
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8 paveikslélyje pateiktoje schemoje pavaizduotas alternatyvy analizés procesas, kuris gali bati laikomas
pakopiniu, nes jvairiis alternatyvos jgyvendinamumo, rizikos ir prieinamumo aspektai nagrinéjami atskirai
ir sujungiami galutiniame sprendime. Nors tai gali bati jmanoma, i§ tikryjy labiau tikétina, kad visi Sie
aspektai bus nagrinéjami tuo pat metu. Be to, konsultavimasis dél alternatyvy tiekimo grandinéje ir uz jos
riby nebus pavienis procesas, kuris bus uzbaigtas prie§ atrenkant galimas alternatyvas tolesniam nagriné-
jimui; tai greic¢iau bus kartotinis procesas — konsultacijos bus tgsiamos ir informacija renkama kiekviename
proceso etape.

Bitina, kad taikant alternatyvg rizika blity maZesné, palyginti su j XIV priedg jtraukta chemine medziaga.
Alternatyva taip pat turi bati technigkai ir ekonomiskai jmanoma. Vertinant rizika, palyginama rizika, kuria
kelia alternatyva ir | XIV priedg jtraukta cheminé medziaga. Vertinant techninj ir ekonominj jgyvendina-
mumag, vertinama, ar alternatyva biity gyvybinga, jei pareiskéjas ja idiegty, jskaitant, kai tinka, jo tolesnius
naudotojus, susijusius su naudojimo badais, dél kuriy teikiama paraiska. Teikdamas jrodymus, kad alterna-
tyva néra tinkama, pareiskéjas gali remtis bet kuriuo i§ $iy aspekty arba jy deriniu.

Pareiskéjas turéty parodyti, kad Sie aspektai i§nagrinéti, ir patvirtinti $ig analize dokumentais, taciau pagrin-
dimo, kurj turéty pateikti pareiskéjas, atskiry daliy apimtis priklausys nuo konkreciy atvejo aplinkybiy. Jeigu
pareiskéjas daro iSvadg, kad tinkamy alternatyvy néra, alternatyvy analizés dokumentacijoje turéty biti
aiSkiai nurodyta, kodél néra né vienos tokios alternatyvos. Pavyzdziui, pareiskéjas turéty kuo iSsamiau
patvirtinti dokumentais, kodél nustatytos alternatyvos, dél kuriy bendrai sumazéja rizika, jo atzvilgiu nebuvo
techniskai ar ekonomiskai gyvybingos. Be to, $iuo atveju pareiskéjas raginamas pateikti informacija apie
planuojama ar einamaja MTTP veikla, susijusia su galimomis alternatyviomis cheminémis medziagomis ar
technologijomis. Siais atvejais i§samiai paaiskinti, kaip nagrinéta tokiy galimy alternatyvy rizika, néra biitina.

[$samumo lygis, Zinoma, priklausys nuo santykinés kiekvieno aspekto svarbos nustatant, kad alternatyva
néra tinkama. Pavyzdziui, pareiSkéjui gali biiti aiSku, kad rizika, palyginti su i XIV priedg jtraukta chemine
medziaga, nesumazéty visy techniskai jmanomy alternatyvy atveju. Siuo atveju, Zinoma, nebiity itin verta
i$samiai analizuoti ty alternatyvy, kurios néra tinkamos rizikos pagrindu, ekonominj jgyvendinamuma.

Norint padaryti i§vada dél tinkamumo ir prieinamumo, atliekant analiz¢ reikés surinkti jvairiy alternatyvy
aspekty vertinimo informacija, pasverti visus Siuos aspektus ir apsvarstyti, ar jy atzvilgiu baty galima siekti
kokiy nors kompromisy:

— parengti techninio jgyvendinamumo, ekonominio jgyvendinamumo ir rizikos vertinimy rezultatus paly-
ginant | XIV prieda jtraukta cheming medziagg ir alternatyvas;

— surinkti informacija apie su duomenimis susijusj netikruma, j kurj reikéty atsizvelgti priimant sprendimg;

— nustatyti galimus techninio jgyvendinamumo, ekonominio jgyvendinamumo ir rizikos ,kompromisus®,
palyginant pirming chemine medziagg ir galimas alternatyvas. Pavyzdziui, galéty bati priimtinas tam
tikras galutinio produkto veiksmingumo sumazéjimas dél alternatyvos naudojimo (jeigu, pavyzdziui,
bity patvirtinta produkto sauga), jeigu dél to sumazéty rizika ir sgnaudos poveikio kontrolei; ir

— apsvarstyti tinkamy alternatyvy prieinamuma, pavyzdziui, ar tam tikru momentu prieinamas pakan-
kamas alternatyvos kiekis ir ar jis yra prieinamas pareiskéjui.
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Alternatyviis metodai gali bati laikomi prieinamais, jeigu yra pakankamai isplétoti, kad juos biity galima
jgyvendinti atitinkamame pramonés sektoriuje, ir veiklos vykdytojas gali juos jdiegti be nepagristo delsimo.
Alternatyvios cheminés medziagos gali biti laikomos prieinamomis, jeigu veiklos vykdytojas gali gauti
reikalinga jy kiekj be nepagristo delsimo (t. y. atsiradus naujai paklausai, pasauliniai gamybos pajégumai
neturéty bati labai suvarzyti). Kad bty laikomi prieinamais, ir metodai, ir cheminés medziagos turi atitikti
atitinkamus  teisinius reikalavimus (pvz., chemine medziaga gali reikéti uZregistruoti pagal REACH regla-
mentg, kad ja baty galima gaminti, importuoti, tiekti rinkai ar naudoti, arba gali biti reikalaujama, kad
gamyboje naudojamos cheminés medziagos pakeitimas baty patvirtintas pagal kitus teisés aktus, o svarbes-
niam gamybos jrenginio pakeitimui gali reikéti leidimo pagal IPPC direktyva.)

Nustatant alternatyvy prieinamumg, taip pat svarbus laikas: alternatyvios cheminés medziagos gali nebiiti
prieinamos nedelsiant arba prieinami jy kiekiai tonomis gali baiti nepakankami, bet tam tikru momentu
ateityje jos galéty tapti prieinamos rinkoje. Tam jvertinti praversty Zinios apie kiekius, atitinkamas rinkas bei
einamgsias tendencijas ir tyrimai Siose srityse. Alternatyviems metodams taikomas toks pat pagrindinis
principas: ar rinkoje jau prieinami pakankami batinos jrangos ar technologijos kiekiai? Reikéty jvertinti
laikg, reikalingg investicijoms j alternatyvius metodus atlikti, jy jrengimui ir parengimui eksploatacijai. Tai
taip pat taikoma ir alternatyvioms cheminéms medziagoms, dél kuriy reikia keisti procesus ar jrangg. Abiem
atvejais teisiniams reikalavimams patenkinti gali prireikti nemazai laiko.

Vertindamas laiko apribojimus, pareiskéjas turés atsizvelgti | saulélydzio terming, t. y. data, nuo kurios
cheminés medziagos tickimas rinkai ir naudojimas draudZiamas, jei néra suteikta autorizacija. Nustatant
saulélydzio terming, kai tinka, bus atsizvelgta j tam naudojimo badui nurodyta gamybos cikla (58 straipsnio
1 dalies ¢ punkto i papunktis) ir jj nuo galutinio termino, iki kurio turi bfiti gautos parai§kos autorizacijai
gauti, skirs maziausiai 18 ménesiy (58 straipsnio 1 dalies ¢ punktas ii papunktis). Jeigu pakeitima bus
jmanoma atlikti prie§ saulélydzio termino pabaiga, $iuo pozidriu alternatyva bus laikoma prieinama.

Autorizacijy perzitirai autorizacijos turétojas turés pateikti atnaujinta alternatyvy analize, kurioje bty atsiz-
velgta | visus naujus galimus pakaitalus. Jis turéty patikrinti pagrindg, kuriuo priimtas sprendimas deél
tinkamy alternatyvy prieinamumo (arba neprieinamumo), ir taip pat atsizvelgti j rekomenduojamy veiksmy,
kuriais baity uztikrintas galimy alternatyvy tinkamumas ir prieinamumas (Zr. 3.11 skirsnj) sarasa, pateikta jo
pirminéje paraiskoje. Reikéty pazymeéti, kad pagal SEA biidg tuo atveju, kai autorizacijos turétojui tinkamy
alternatyvy yra, laikantis proporcingumo principo, autorizacijas reikés atSaukti.

11 langelyje pateikiami tam tikri sumetimai dél alternatyvy tinkamumo ir prieinamumo jvairiy rasiy
pareiskéjams ir treciajai Saliai.

11 LANGELIS
ALTERNATYVUY PRIEINAMUMAS IVAIRIEMS DALYVIAMS

Vertinimas, ar alternatyva yra prieinama, priklausys nuo jvairiy autorizacijos proceso dalyviy perspektyvos. Pavyzdziui:

Gamintojas (importuotojas) (G/I) kaip pareiskéjas: gamintojas (importuotojas) neturéty a priori laikytis nuomones, kad
alternatyva, kurios néra jo produkty portfelio sudétyje arba negali ten biti, néra jam prieinama alternatyva. Jam reikés
apsvarstyti, kokios alternatyvos gali bti tinkamos atsizvelgiant i technines ir ekonomines galimybes, ir jvertinti ne tik
tas galimas alternatyvas, kuriy néra jo portfelyje, bet ir tas, kuriy néra jo sektoriuje (pavyzdziui, galimos vieno ar
daugiau naudojimo bidy, dél kuriy jis gali teikti paraiSka, alternatyvos gali biti susijusios su proceso pakeitimu arba tai
gali buti techniné alternatyva, o ne alternatyvi cheminé medziaga). Jis taip pat gali noréti jvertinti alternatyvos
tinkamuma kitoms tiekimo grandinés dalims.

Tolesnis naudotojas (TN) kaip pareiskéjas arba pagalbininkas rengiant paraiska: tolesnis naudotojas, kuris galbat
geriausiai gali iSsamiausiai nusimanyti apie savo naudojimo biidg, gali nebiti susipaZings su tiekéjo portfeliu ir gali
zinoti tik apie tg (tas) jo naudojimo biido (-y) alternatyva (-os), kuri (-ios) yra techniSkai ir ekonomiskai jmanoma (-os).
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Trecioji $alis, teikianti informacija apie alternatyvas: trecioji Salis gali turéti maziau iStekliy, kuriuos galéty investuoti
tyrimus, kad galéty nusimanyti apie visas galimas alternatyvas, bet ji gali i§ patirties Zinoti, kas gali bati tinkama
placiam naudojimui arba prieinama. Taciau atkreipkite démesj i tai, kad treciosios Salys gali bati ir alternatyvy tiekéjai.
Siuo atveju jie gali turéti iSsamiy techniniy Ziniy apie alternatyva. Tadiau jie turi teikti informacija apie alternatyvas,
remdamiesi ,i§samia informacija“ apie i XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos naudojimo budus, kuri skelbiama
Agentiiros interneto svetainéje. Taigi gali nebati jmanoma pritaikyti informacijg prie konkrec¢iy naudojimo budy, dél
kuriy yra teikiama paraiska.

Kaip pavaizduota 8 paveikslélyje 3.4 skirsnyje, jeigu pareiskéjo alternatyvy analizéje daroma iSvada, kad
tinkamos alternatyvos yra prieinamos, pagal 60 straipsnio 4 dalj autorizacija negali biti suteikta (socialiniu
ir ekonominiu badu).

3.11. Veiksmai, kuriy reikia imtis siekiant uZtikrinti, kad galimos alternatyvos tapty tinkamos ir
prieinamos

Jeigu alternatyvy analizé parodo, kad Siuo metu néra jokiy alternatyvy arba galima (-os) alternatyva (-os)
néra tinkama (-os) ar prieinama (-os), pareiskéjas turéty pateikti tokig papildoma informacija:

— veiksmy, kuriy reikia imtis siekiant uztikrinti, kad pareiskéjas jgyty techniniy ar ekonominiy galimybiy
jdiegti galimg (-as) alternatyva (-as), sarasa ir tvarkarastj, pagal kurj sie veiksmai galéty bati jgyvendinti
atsizvelgiant i reikalingas investicijas ir veiklos sgnaudas; ir

— informacija apie reikalingg moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklg, pvz.:

— kokios moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veiklos reikia ir (arba) planuojama imtis sickiant
sukurti alternatyvig (-as) cheming (-es) medziagg (-as) ar technologija (-as), arba sukurti jrangg ar
procesus, kurie leisty naudoti alternatyva (-as); ir

— kokius bandymus bitina atlikti ir kokie kriterijai turi bati patenkinti pries pradedant naudoti alter-
natyva konkreciai funkcijai atlikti; be kita ko, reikia aiskiai nustatyti tokio produkto bandymo ir
tyrimy terminus.

Minéta papildoma informacija paremty pareiskéjo vertinima, kad nurodytu laikotarpiu alternatyvos naudo-
jimo biidams, dél kuriy teikiama paraiska, néra prieinamos. [ ta informacija taip pat bus atsizvelgta nustatant
autorizacijos perzitros laikotarpj. Veiksmus, kuriy reikia imtis norint paversti netinkamga ir (arba) nepriei-
namg alternatyva pakaitalu, pareiskéjas greiciausiai jau bus apsvarstes (kai rengé jvairias alternatyvy analizés
dalis). Pavyzdziui, nagrinédamas techninj jgyvendinamumg, pareiskéjas bus nustates, kodél galimos alterna-
tyvos néra jam techniSkai jmanomos ir kokiu pagrindu. Pavyzdziui, alternatyva gali nebdti techniskai
jmanoma, nes dar neatitinka galutiniam produktui privalomy teisiniy saugos ar veikimo kriterijy. Tokiu
atveju veiksmy saraSe bty numatyta, kg reikia padaryti, kad bty leista naudoti tg alternatyva, ir turéty bati
pateiktas Siems veiksmams jgyvendinti bitinas tvarkarastis. Be to, jau gali bati jvertintos ir galimos i§laidos
tokiems veiksmams atlikti, konkreciai alternatyvos ekonominio jgyvendinamumo vertinime, arba jos gali
biti pateiktos socialingje ir ekonominéje analizéje.

Toliau pateikiami keli atvejy, kuriais pareiskéjui reikéty pateikti informacijos apie veiksmus, kuriy reikia
imtis alternatyvos tinkamumui ir prieinamumui uZtikrinti, pavyzdziai (Sis sarasas néra i§samus):

— peréjimui prie alternatyvos bitinos investicijos, kurioms atlikti reikia daug laiko (reikia laiko bitiniems
pakeitimams suplanuoti, reikalingai jrangai jsigyti, reikalingiems statiniams pastatyti, jrangai jrengti,
darbuotojams apmokyti ir t. t.);

— norint pereiti prie alternatyvios cheminés medziagos, batina gauti atitinkamos reguliavimo institucijos
leidimg (pvz., jeigu gaminami orlaiviai ar medicinos jranga), arba norint pereiti prie alternatyvaus
metodo, turi biti perzitrétas leidimas (pvz., pagal IPPC direktyva);
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— norint pereiti prie alternatyvos, bitina gauti kliento leidimg (pvz., jeigu alternatyva biity naudojama
produktuose, kuriy techninis veikimas turi bati ilga laika bandomas, arba kai dél per¢jimo prie alterna-
tyvos aukstesnéje tickimo grandinés grandyje gali nukenteti galutiniy produkty kokybé ir batina atlikti
bandymus keliais tolesniy naudotojy lygmenimis);

— Siuo metu gaminami alternatyvios cheminés medziagos kiekiai néra pakankami; ir

— sgnaudos, susijusios su investicijomis | nauja jrangg (metodus), gali priklausyti nuo kity planuojamy
investicijy, eksploatuojamos jrangos amziaus ir t. t.

4 pavyzdyje, kuriame aptariama hipotetiné cheminé medziaga ir atvejis, parodoma, kaip pareiskéjas nustaté
veiksmus, kuriy gali reikéti imtis siekiant uZztikrinti galimos alternatyvos tinkamumg ir prieinamuma.

4 pavyzdys

Veiksmai, kuriy reikia imtis siekiant uZtikrinti, kad galima alternatyva tapty tinkama ir prieinama

Scenarijaus apraSymas

Cheminé medziaga H (vPvB cheminé medZiaga) yra dangy, kurios naudojamos komercinés (pramoninés)
jrangos korozijos prevencijai, veiklioji medziaga. Dangos naudojamos jrangos gamyboje ir taip pat skirtos
specializuotai masiny techninei priezitirai ir remontui. Cheming medziaga H profesionaliai naudoja tik
apmokyti technikai ir jos poveikis darbuotojams ir aplinkai yra gerai kontroliuojamas ir gaminant

salygas ir taikomas rizikos mazinimo priemones. Pareiskéjas yra tolesnis cheminés medziagos naudotojas.

Taikomi labai jpareigojantys teisiniai saugos reikalavimai, dél kuriy bet kokiam masiny gamybos, tech-
ninés prieZitiros ar remonto pakeitimui tatkoma daug saugos kriterijy ir teisiniy reikalavimy. Saugos
kriterijams ir teisiniams reikalavimams patenkinti prireikia maziausiai penkeriy mety.

naudojimo laikotarpiu priziaréti ir remontuoti batina nuolat naudoti | XIV priedg jtraukta cheming
medziaga. Prieinamos alternatyvos, kuri bty techniskai jmanoma, néra, tad, atmetus paraiska, masinos

bity gaminamos ne ES, o esamos masinos negaléty baiti remontuojamos ir priZitirimos, taigi jy nebity
jmanoma naudoti.

Alternatyva, kurig jdiegti pareiskéjui techniskai néra jmanoma

Yra galima cheminés medziagos alternatyva, kuri gali bati panaudota i XIV priedg jtrauktos cheminés
medziagos funkcijai pakeisti. Taciau $ios alternatyvos saugos bandymy dar neatlikta, taigi dar nejrodyta, ar
§i alternatyva yra techniskai jmanoma arba prieinama pareiskéjui (ar bet kam kitam), kad jis galéty
naudoti ja pageidaujamai funkcijai atlikti.

Veiksmy, kuriy reikia imtis norint pakeisti i XIV prieda jtraukta cheminge medziaga galima
cheminés medziagos alternatyva, nustatymas

Be kita ko, reikia nustatyti, kokie produkto saugos bandymai buvo atlikti pastaruoju metu ir kokiy
papildomy darby reikia imtis produkto saugos teisés akty reikalavimams patenkinti (atkreipiant démesj
i tai, kad alternatyva gali neatitikti produkto saugai keliamy reikalavimy). Taip pat apibréZiamas laikas,
reikalingas produkto saugai isbandyti. Siekdamas patvirtinti tai dokumentais, pareiskéjas nurodo (parais-
koje teikiamoje alternatyvy analizés ataskaitoje):
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— saugos reikalavimus, kurie turi biiti patenkinti;

— kokie produkto saugos bandymai buvo atlikti ir kokie buvo galimy alternatyvy bandymo rezultatai;

— kokiy reikés tolesniy bandymy teisiniams reikalavimams patenkinti; ir

— galimos alternatyvos bandymo programos uzbaigimo termina.

Siuo atveju reikia sujungti visus alternatyvos aspektus, kuriais remiantis padaryta i§vada, kad ta alternatyva
yra netinkama ir neprieinama, ir ivertinti, kg reikia padaryti norint paversti ja tinkamu ir prieinamu
pakaitalu. Pareiskéjas bus padares iSvada, kad atlikti Siuos veiksmus Siuo metu néra jmanoma; prieSingu
atveju jis nebiity padares i§vados, kad tinkamy ir prieinamy alternatyvy néra. Taigi pareiskéjas galéty jvertinti
veiksmus ir terminus, kurie reikalingi alternatyvos tinkamumui ir prieinamumui jvertinti, kiekvienu alterna-
tyvy vertinimo aspektu (t. y., techninis ir ekonominis jgyvendinamumas, rizikos sumazinimas ir alternatyvy
prieinamumas). Hipotetiniai pavyzdziai, kaip biity galima apibendrinti informacija, pateikiami 8 lenteléje.

8 lentelé

Hipotetiniai veiksmy, kuriy reikia imtis galimy alternatyvy tinkamumui ir prieinamumui uZtikrinti, santrauky

pavyzdZziai

Analizés aspektas Alternatyvy analizés rezultatas

Veiksmai, kuriy reikia imtis tinkamumo (prieinamumo) atzvilgiu

Techninis Nejmanoma, nes negalima uztikrinti reikalau-
igyvendinamumas | jamo cheminés medziagos grynumo (Zr. infor-
macijg apie MTTP, apie kuriuos pranesta, ir
techninio jgyvendinamumo vertinima).

Atlieckami MTTP ir nagrinéjami galimi metodai, kuriuos taikant galéty bati
jmanoma uztikrinti reikalaujama grynuma (99,9 %) reikalingais kiekiais. Tai yra:

— 1 metodas;
— 2 metodas; ir
— 3 metodas.

Metodas, kurj taikant, kaip parodyta, gali bati uztikrintas reikalaujamas
grynumas, bus tiriamas toliau ir, vykdant MTTP, bus nagrinéjama galimybé
padidinti gamybos apimtj iki reikalingo kickio. Veiksmai, kuriy reikia imtis
laikantis orientaciniy terminy, yra tokie:

— laboratoriniai MTTP siekiant nustatyti, kuris metodas gali bati naudojamas
reikalaujamam grynumui uztikrinti: nuo x iki y ménesiy;

— laboratoriniy grynumo tyrimy rezultaty patvirtinimas: nuo x iki y ménesiy;

— pirminei gamybai skirto bandomojo jrenginio jrengimo planavimas: nuo x iki
y ménesiy;

— sroviné bandomojo masto gamyba ir grynumo patvirtinimas: nuo x iki y
meénesiy;

— produkto bandymas ir kliento patvirtinimas: nuo x iki y ménesiy;

— komercinio masto gamyba, pradedant nuo x % reikalingo kiekio tonomis:
nuo x iki y ménesiy;
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Analizés aspektas

Alternatyvy analizés rezultatas

Veiksmai, kuriy reikia imtis tinkamumo (prieinamumo) atzvilgiu

— komercinés gamybos apim¢iy padidinimas iki viso reikalingo kiekio: nuo x
iki y ménesiy.

Bendras reikalingas terminas yra nuo x iki y ménesiy (mety).

I$sami informacija apie sitloma MTTP programa pateikiama (nuoroda).

Ekonominis
igyvendinamumas

Nejmanoma, nes jdiegus techning alternatyva
nebity jmanoma naudoti jokios $iuo metu
eksploatuojamos jrangos (t. y., tai reiksty,
kad trumpalaikio turto verté bity nuliné, nes
jrangos pardavimo verté buty labai maza). Dél
pakeitimo visiems naudotojams tekty persi-
kelti i kitas gamybos patalpas ir vietg. Investi-
cijos | kapitala ir veiklos sanaudos yra
pernelyg didelés — jy negaléty pakelti jokie
naudotojai. Tai neleidzia perduoti sgnaudy
klientui, nes yra ekonominé klifitis — investi-
cinés sanaudos alternatyvai jdiegti. Laipsniskai
nutraukti cheminés medziagos naudojima ir
jvesti alternatyva néra jmanoma, nes sistemos
yra pernelyg skirtingos (zr. ekonominio
jgyvendinamumo analiz¢ — nuor.).

Kapitalo ir veiklos sanaudy poreikius galéty patenkinti tik labai didelé finansiné
investicija visame pramoneés sektoriuje, o tai $iuo metu néra jmanoma (nes i§
esmés tai reik$ty, kad jmonéms tekty keisti versl, kurj jie Siuo metu plétoja).
Norint laipsniSkai atsisakyti { XIV prieda jtrauktos cheminés medZiagos naudo-
jimo ir laipsniskai jdiegti alternatyva per bent x mety laikotarpj reikéty didelés
finansinés paramos.

Veiksmai, kuriy reikia imtis (ir orientaciniai terminai) norint jveikti kiekvienam i§
mazdaug 200 naudotojy kylancias finansines kliatis pakeitimui, yra tokie:

— galimybiy persikelti | kitas gamybos patalpas (vietg), kuriose bty jrengta ir
eksploatuojama nauja jranga, nustatymas (apytikré kaina kiekvienai jmonei
naudotojai — nuo x iki y EUR, priklausomai nuo vietos); galimas terminas:
nuo x iki y ménesiy;

— investavimas | naujg jranga, kuri reikalinga alternatyvai idiegti (apytikré kaina
kiekvienai jmonei naudotojai — x EUR) — 1é3y ar investuotojo paieska: galimas
terminas: nuo x iki y ménesiy;

— jrangos ir jrenginiy jrengimas ir bandymas (jskaitant persikélimg j kita vieta,
samdg, mokymga (perkvalifikavimg), i$samy naujy veiklos procediry isdés-
tymg ir iforminima, sveikatos ir augos bei kitus teisinius reikalavimus).
Apytikré kaina kiekvienai jmonei naudotojai: nuo x iki y EUR, priklausomai
nuo vietos. Terminas: nuo x iki y ménesiy;

— kliento leidimas naudoti alternatyva, jskaitant produkto bandymg. Apytikré
kaina kiekvienai jmonei naudotojai: x EUR. Terminas: nuo x iki y ménesiy.

Apytikriai apskaiiuota kaina vienai gamyklai naudotojai sudaro nuo x iki y mln.
EUR vienai jmonei naudotojai (visa apytikriai apskaiciuota kaina (t. y. 200
jmoniy) sudaro nuo x iki y mlrd. EUR).

Apytikriai apskaiCiuotas terminas sudaro nuo x iki y mety kiekvienam naudo-
tojui.

(I$sami informacija apie finansing analiz¢ pateikiama alternatyvy analizés skirs-
nyje apie ekonominio jgyvendinamumo vertinima.)
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Analizés aspektas

Alternatyvy analizés rezultatas

Veiksmai, kuriy reikia imtis tinkamumo (prieinamumo) atzvilgiu

Rizika zmoniy
sveikatai ir aplinkai

Nejrodyta, kad naudojant alternatyva rizika
Zmoniy sveikatai ir aplinkai bendrai sumazéty,
palyginti su | XIV prieda jtraukta chemine
medziaga. Taip yra dél to, kad alternatyva
yra nanodalelé, kurios keliama galima rizika
zmoniy sveikatai ir aplinkai dar néra visiskai
perprasta. Turima jrodymy, i§ kuriy galima
spresti, kad iSsiskyrimas i aplinka ir poveikis
darbuotojams gali sukelti rizikg. Taciau tebéra
neaisku, kaip kontroliuoti rizika, nes pavojin-
gumas néra gerai suprantamas, o veiklos
salygos ir rizikos mazinimo priemonés dar
nenustatytos (Zr. alternatyvos rizikos nagriné-
jimg — nuor.).

Tinkamas kontrolés priemones, kurios uZztikrinty tinkama galimos alternatyvos
rizikos kontrolg, galima parengti tik suvokiant, kokj pavojy kelia alternatyva ir
kokj poveikj ji daro. Tai yra jmanoma, bet tam reikalingi tolesni moksliniai
tyrimai ir batina nustatyti tinkamus bandymus, kurie leisty nustatyti tokiy
medziagy pavojinguma, bei parengti tinkamas poveikio kontrolés priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis alternatyvos saugai Zmoniy sveikatai ir aplinkai
nustatyti, yra tokie:

— bandymo metodikos, kuri leisty nustatyti nanodaleliy pavojinguma aplinkai,
dokumentacijos parengimas. Tai daroma tarptautine iniciatyva. Terminas
ziedinés reakcijos tyrimui atlikti (tiriant toksiskumg vandens organizmams):
metai (x mety);

bandymo rekomendacijy, kurias galéty naudoti pramong¢, paskelbimas: x
mety;

bandymo programos, kuri padéty nustatyti pavojy aplinkai (toksiskuma
vandens organizmams) parengimas: metai (x mety);

bandymo programos, kuri skirta pavojui Zmoniy sveikatai nustatyti, jgyven-
dinimas: metai (x mety); (*)

rizikos mazinimo priemoniy, kurios uztikrinty veiksmingg iSsiskyrimo |
aplinkg kontrolg, parengimas: x mety;

— poveikiui darbe mazinti skirty kontrolés priemoniy darbe parengimas: metai
(x mety). (¥)

Visas reikalingas laiko tarpas norint jvertinti rizikg ir nustatyti veiksmingas kont-
rolés priemones — x mety.

(*) Su zmoniy sveikata susijusiy bandymy programa ir kontrolés priemoniy
kiirimas galéty bati planuojami ir jgyvendinami tuo pat metu kaip aplinkos
bandymai.

Pastaba. Lenteléje pateikiama informacija yra jvairiy hipotetiniy alternatyvy ir atvejy santraukos. Kiekvienas aspektas nagriné¢jamas atskirai. TaCiau nustatant visus veiksmus ir
laika, kuris reikalingas norint uztikrinti galimos alternatyvos tinkamumo ir prieinamumg, reikéty atsizvelgti i visus nustatytus aspektus, kuriais remiantis padaryta isvada, kad
alternatyva néra tinkama ar prieinama. Kai kurie veiksmai gali bati atliekami tuo pat metu.

3.12. Veiksniai, { kuriuos reikia atsizvelgti patvirtinant alternatyvy analize dokumentais

Bitiniausia dokumentacija, reikalinga alternatyvy analizei atlikti, REACH reglamente konkreciai néra apiba-
dinta. Taciau 62 straipsnio 4 dalies e punkte nustatyta informacija apie alternatyvas, kuri turi bati jtraukta i
analize. Tai, be kita ko, yra alternatyvy keliama rizika ir techninis bei ekonominis pakeitimo jgyvendina-
mumas ir, kur tinkama, informacija apie bet kokia susijusia pareiskéjo vykdoma moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros veikla. Be to, pareiskéjas turéty atkreipti démesj | tai, kad pagal 60 straipsnio 5
dalj Agentiiros nuomonése ir Komisijos paraiskos vertinime, vertinant alternatyvy tinkamumg ir prieina-
mumg, neapsiribojama vien bendros rizikos mazéjimu ar techniniu ir ekonominiu alternatyvos jgyvendina-
mumu, o atsizvelgiama j visus svarbius aspektus. Tai, pavyzdziui, galéty biti suinteresuotyjy treciyjy Saliy
pateikta informacija apie alternatyvas. Taigi, siekiant jrodyti, kad buvo imtasi tinkamy priemoniy galimoms
alternatyvoms identifikuoti, arba parodyti, ar galimos alternatyvos yra tinkamos ir prieinamos, ar ne,
pareiskéjui biity labai patartina patvirtinti dokumentais i$samig visy galimy alternatyvy analize ir atsizvelgti
i visus svarbius aspektus.

Svarbu, kad dokumentacija biity aiski ir skaidri. Tai reiskia, kad pareiskéjas kiekvienoje analizés dalyje turéty
pasistengti logiskai i§déstyti informacija, kad baty matyti, kaip jis padaré i§vada dél kiekvieno analizés
aspekto. Joje taip pat turéty buti pateikta informacija, kuria remtasi priimant sprendimus, jskaitant duomeny
(informacijos) spragas ir padarytas prielaidas, taip pat reikia pateikti padarytos iSvados paaiskinimus ir
pagrindimg, nurodant netikruma ir pateikiant nuorodg i naudota medziagg. Tokiu bidu Agentiira galés
matyti, kas yra pateikiama, kokios iSkeltos prielaidos, kokios padarytos iSvados ir kaip tos i§vados buvo

padarytos.



C 28/90

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2011128

Informacija apie tinkamg moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, susijusia su kiekvienu atskiru
atveju, galéty bati teikiama labiausiai tam tinkanciame skirsnyje. Pavyzdziui, ja baty galima pateikti 2
skirsnyje dél cheminés medziagos funkcijos analizés arba 4.1 skirsnyje dél alternatyvy techninio igyvendi-
namumo vertinimo. PareiSkéjas taip pat gali apsvarstyti galimybe parengti atskira moksliniams tyrimams ir
technologinei plétrai skirtg dalj, pvz., 4 skirsnyje dél tinkamumo ir prieinamumo vertinimo.

Toliau teikiamose rekomendacijose nurodoma, ka nagrinéjant kiekvieng alternatyvy analizés aspekta bty
galima patvirtinti dokumentais, laikantis Agentiiros interneto svetainéje paskelbto alternatyvy analizés struk-
tiros formato. Pasitelkdamas $ias antrastes, pareiskéjas turéty patvirtinti atliktos kiekvieno naudojimo bido,
dél kurio teikiama parai$ka, analizés rezultatus dokumentais (reikia pastebéti, kad pareiskéjas gali pazyméti
duomenis, kuriuos jis laiko konfidencialiais).

Alternatyvy analizés santrauka

Siame skirsnyje biity galima pateikti galimy alternatyvy identifikavimo ir kiekvieno naudojimo biido, dél
kurio teikiama paraiska, alternatyvy tinkamumo ir prieinamumo analizés rezultaty ir i§vady santrauka. Be to,
taip pat reikéty pateikti visas iSvadas dél veiksmy, kuriy reikia imtis siekiant uztikrinti, kad galimos alter-
natyvos tapty tinkamos ir prieinamos, ir nurodyti tokiy veiksmy atlikimo terminus.

Ivadas

Pareiskéjas Siame jvade galéty pateikti visg atitinkamg su alternatyvy analize susijusig aiSkinamaja informa-
cija.

Cheminés medziagos funkcijos analizé

Reikéty pateikti i$samig informacija apie tikslias funkcijas ar uzduotis, kurias atlieka j XIV priedg jtraukta
cheminé medziaga pagal kiekviena i§ naudojimo biidy, dél kuriy teikiama paraiska. Cia taip pat reikéty
nurodyti proceso, kuriame taikomas tas naudojimo btidas, apraSyma ir rezultata bei proceso salygas,
kuriomis ta funkcija turi bati atliekama. Funkciniai reikalavimai, | kuriuos reikéty atsizvelgti, pavyzdziui,
galéty bati tokie: kritinés cheminés medziagos savybeés, susijusios su pageidaujama lygiaverte funkcija,
kokybés kriterijai, proceso ir veikimo apribojimai, kliento reikalavimai ar teisiniai reikalavimai dél techninio
priimtinumo.

PareiSkéjas gali pageidauti pranesti apie visas nustatytas ar numanomas Klititis ar problemas, susijusias su
pastangomis rasti galimas visy funkcijy alternatyvas ir jvertinti jas kaip pakaitalus.

Galimy alternatyvy identifikavimas

Siame skirsnyje reikéty nurodyti nustatytas galimas kiekvieno naudojimo biido alternatyvas ir i$samiai jas
aprasyti. Cheminiy medziagy alternatyvy atveju turéty biti nurodyta jy tapatybé ir pateikta apibendrinamoji
atitinkamy savybiy lentelé. Techniniy alternatyvy atveju reikéty aprasyti technologija, kuri bus jdiegta
siekiant atlikti { XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcijai tapacia funkcija, arba kitus proceso
pakeitimus, kuriuos atlikus | XIV prieda ijtrauktos cheminés medziagos funkcijos galbiit nebereikéty.

Reikéty pateikti atliktos duomeny paieskos ir surengty konsultacijy aprasymg. Si dokumentacija turéty biti
detali ir i§sami visy pirma tais atvejais, kai galimy alternatyvy nenustatyta. Tokiais atvejais taip pat deréty
pateikti informacija apie moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla, kuri pagristy galimy alternatyvy
nebuvimg.

Duomeny paieska

Reikéty iSsamiai aprasyti duomeny ir informacijos apie galimas alternatyvas paieskos mastg ir rezultatus ir
visy pirma tai, kaip 3i paieska buvo jtraukta j alternatyvy analizés procesa.
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Konsultacijos

PareiSkéjas gali pageidauti patvirtinti konsultacijas, kurios buvo surengtos atlickant analiz¢, dokumentais.
Tokia dokumentacija turéty bati skaidri ir ja turéty bati galima patikrinti. Patvirtindamas tokius rysius
dokumentais paraiskai paremti, pareiskéjas gali pageidauti pateikti:

— i$samig informacija apie tiekimo grandinés dalis, su kuriomis konsultuotasi;

— i§samig informacijg apie kitas organizacijas, i kurias kreiptasi;

— i8samig informacija apie galimas alternatyvas, kurios buvo nustatytos Siame procese, ir (tinkamy) alter-
natyvy (ne)buvimo jrodymus;

Techninis jgyvendinamumas

Nustatant alternatyvy tinkamumg, pagrindinis aspektas yra techninis jgyvendinamumas. Cia pareiskéjas turi
pateikti skaidrig alternatyvy techninio jgyvendinamumo analiz¢ atsizvelgiant | tai, ar jos gali uztikrinti
lygiaverte funkcija. [vairiems naudojimo biidams gali bati nustatyta daug alternatyvy, taigi pareiskéjas turi
aiskiai patvirtinti dokumentais, kaip nagrinétas kiekvieno naudojimo biudo, dél kurio teikiama paraiska,
techninis jgyvendinamumas ir paeiliui jvertinta kiekviena to naudojimo biido alternatyva.

Jeigu taikytas pozitiris, pagal kurj nustatyti techninio jgyvendinamumo kriterijai (zr. 3 jtrauka 3.6 skirsnyje),
pareiskéjas turéty aiskiai patvirtinti dokumentais, kaip lygiavertei funkcijai nustatyti kriterijai buvo taikyti
galimoms alternatyvoms jy techniniam jgyvendinamumui nustatyti. Pavyzdziui, kokie duomenys naudoti
(nurodant $altinius) ir kaip jie naudoti, jskaitant visas iskeltas prielaidas, t. y. koks buvo procesas, kurj taikant
buvo nustatyti ir taikyti kriterijai.

Pareiskéjas taip pat turéty patvirtinti dokumentais proceso pakeitimus, kuriuos reikés atlikti, kad baty galima
pereiti prie alternatyvos naudojimo, taip pat jrangai, rizikos valdymo priemonéms, energijai, personalo
pokyciams ir mokymo poreikiams (be kita ko) keliamus reikalavimus ir tai, kokj poveikj Sie reikalavimai
daro techniniam alternatyvy jgyvendinamumui.

Analizé atskirais atvejais nebus vienoda ir priklausys nuo to, kas yra pareiskéjas. Pavyzdziui, techninis
alternatyvos jgyvendinamumas gali biiti susijes su proceso pakeitimais, jrangos naudojimu ar rizikos mazi-
nimo priemonémis, kurios yra prieinamos gamintojui, bet dél techniniy ar ekonominiy priezas¢iy nepriei-
namos tolesniems naudotojams. Bus svarbu atsizvelgti i duomeny vertinimo netikrumg ir j tai, kaip buvo
spresti su juo susije klausimai. Pareiskéjas turéty aiskiai nurodyti, koki poveikj $is netikrumas gali daryti
techninio jgyvendinamumo vertinimui.

Bendros rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai maZinimas

Patvirtinant bendros rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai sumazéjimo naudojant galimas alternatyvas verti-
nima dokumentais, bus svarbu tai, kokie duomenys naudoti j XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos ir
alternatyvos keliamai rizikai palyginti. Pavyzdziui, kaip minéta 3.7 skirsnyje, apie alternatyvas gali bati
turima maziau informacijos negu apie cheming¢ medziaga, kuri jtraukta | XIV prieda (bet tuo atveju, jeigu
alternatyva uZregistruota ir parengta CSR, informacijos apie rizikg i§ esmés gali bati turima mazdaug tiek
pat, kaip ir apie cheming medziaga, itraukta j XIV prieda). Taigi dokumentacijoje reikés aprasyti, kaip atlikti
vertinimai, kokie duomenys naudoti ir kokios padarytos prielaidos (pavyzdziui, pavojingumo duomenims
taikyti vertinimo koeficientai, o poveikio scenarijuose taikyti konservatyviis iSsiskyrimo jverciai).

Be to, reikés aprasyti, kaip atliktas jvairiy ri$iy rizikos palyginimas, ir aikiai patvirtinti tai dokumentais.
Pavyzdziui, kaip palygintas ir vienas kito atzvilgiu pasvertas skirtingas poveikis sveikatai ar skirtingas
poveikis aplinkai? Alternatyviy technologijy atveju, kai rizika gali bati fizinio pobudzio, kaip antai tempe-
ratiira ar vibracija, kaip $i rizika palyginta su i XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos toksiskumo rizika?
Padarytas i§vadas dél galimo rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai sumazéjimo reikés paremti naudotais
duomenimis; taip pat reikés pabrézti su tais duomenimis susijusj netikruma ir nurodyti, kaip j tai atsizvelgta.
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Ekonominis jgyvendinamumas

Kaip ir techninio igyvendinamumo atveju, ekonominis jgyvendinamumas vertinamas pareiskéjo pozitriu.
Bus svarbu iSdéstyti, kaip atlikta kiekvieno naudojimo biido analizé ir iSsamiai apraSyti analizei naudotus
duomenis ir metodika. Taip pat bus svarbu nustatyti analizés poziirj, nes tolesniam naudotojui ekonominis
alternatyvos jgyvendinamumas gali biti kitoks nei tiekéjui. PavyzdzZiui, tolesnis naudotojas gali galéti lengvai
iSnagrinéti ekonominj alternatyvos jgyvendinamumg (jeigu ji yra techniskai galima ir pagristai prieinama),
jvertindamas tiesiogines galimo peréjimo sanaudas. Taciau tiekéjui dél tokio per¢jimo gali tekti keisti
gamybos procesg ir jis gali prarasti su  XIV priedg jtraukta chemine medziaga susijusio produkto uzsakovus,
kurie negali pereiti prie alternatyvos naudojimo, taigi i§ esmés analizé baty sudétingesné. Taigi analizé skirsis
atsizvelgiant | tai, kas yra pareiskéjas. I§ esmés ekonominio jgyvendinamumo vertinimo dokumentacijoje
reikés aiskiai nustatyti vertinimo ribas ir pateikti iy riby nustatymg pagrindzian¢ius argumentus.

Ekonominio jgyvendinamumo vertinimo dokumentacijoje reikés nurodyti duomeny $altinius ir, kas yra
svarbu, su naudotais duomeny 3altiniais susijusj netikrumg bei tai, kaip iSspresti su tuo netikrumu susije
klausimai (t. y. kokios padarytos prielaidos).

Moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikla

Tvirtinant susijusig moksliniy tyrimy ir technologinés plétros veikly dokumentais, pavyzdziui, reikéty
apsvarstyti Siuos klausimus:

— Koks yra MTTP patvirtinimo dokumentais tikslas?

— Jrodyti, kad galima alternatyva taikomam naudojimo biidui néra techniskai jmanoma.

— Jrodyti, kad alternatyva neatitinka produkty sauga reglamentuojanciy teisés akty ar taisykliy.

— Pristatyti naujy cheminiy medziagy ir (arba) metody mokslinius tyrimus ir technologing plétra ir
parodyti, kad tokie tyrimai atlikti, atliekami arba juos planuojama atlikti alternatyvy analizei paremti.

— Kas atliko (atlieka, atliks) MTTP, kas dalyvavo (dalyvauja, dalyvaus) (su kuo konsultuotasi, konsultuoja-
masi, bus konsultuojamasi) (pvz., organizacijos viduje, prekybos organizacija, tyrimai uzsakyti ar remtasi
tik literatfira)?

— Kas atlieckama (atlikta, bus atlikta)?

— Kokie buvo rezultatai (i$vados)?

— Kokie pakeitimai jgyvendinti ir kokiy kity tolesniy veiksmy imtasi?

Pareiskéjas turéty atminti, jog jis gali nurodyti, kurios paraiskos dalys yra konfidencialios {118 ir 119
straipsniai}. Tai gali bati ypa¢ svarbu galimy alternatyvy moksliniy tyrimy ir technologinés plétros atzvilgiu,
bet taip pat gali bati ir kitos konfidencialios informacijos, kurig vieSai paskelbus, jo nuomone, bty pakenkta
jo verslui (zr. 2 jtraukg).

ISvados dél alternatyvy tinkamumo ir prieinamumo

Veiksmy, kuriy imtasi siekiant nustatyti, ar alternatyvos yra tinkamos ir prieinamos, dokumentacijoje reikés
patvirtinti, kad atlikta pakankamo masto alternatyvy analizé. Siekiant jrodyti, kad alternatyvy techninis ir
ekonominis jgyvendinamumas, bendros rizikos sumazéjimas ir alternatyvy prieinamumas deramai iSnagri-
néti, bus labai svarbu pateikti aiskig argumentacijg ir pasiriipinti, kad dokumentacija bty skaidri.
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Tai ypa¢ svarbu tais atvejais, kai padaryta isvada, jog tinkamy alternatyvy nenustatyta. Siais atvejais pareis-
kéjas ataskaitoje taip pat turéty pateikti informacijos apie veiksmus (ir reikalingus terminus), kuriy reikia
imtis siekiant paversti alternatyvg tinkamu j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos pakaitalu tuose
naudojimo btiduose, dél kuriy teikiama paraiska.

Veiksmai, kuriy reikia imtis siekiant uZtikrinti, kad galima alternatyva tapty tinkama ir prieinama

Siame skirsnyje turéty biiti isvardyti veiksmai, kuriy reikéty imtis siekiant uZtikrinti techninj ir (arba)
ekonominj alternatyvos (-y) jgyvendinamuma ir prieinamuma naudojimo bady, dél kuriy teikiama paraiska,
atzvilgiu, taip pat turéty biti nurodyti Siems veiksmams jgyvendinti reikalingi terminai ir galimos kliditys (zr.
3.11 skirsnj ir 9 lentele). Tai visy pirma turéty bati atlikta tais atvejais, kai padaryta iSvada, kad pareiskéjui
prieinamy tinkamy alternatyvy néra, bet rinkoje yra tinkama alternatyva, nors ji dar netinka nedelsiamam
pakeitimui (t. y. iki ,saulélydzio termino), arba kitas toje pat rinkoje veikiantis veiklos vykdytojas jau peréjo
prie alternatyvy arba pereis prie jy artimiausioje ateityje. | $ig informacija bus atsizvelgta nustatant spren-
dime dél autorizacijos perziiros laikotarpj.

3.13. Sasajos su kitomis paraiSkos dalimis
3.13.1. Pakeitimo planas

Jeigu paraiskos, kuri teikiama tinkamos kontrolés bidu, alternatyvy analizéje daroma i$vada, kad tinkama
(-os) alternatyva (-os) yra prieinama (-os), pareiskéjas turi parengti pakeitimo plang, kuriame bty iddéstytas
jo isipareigojimas pereiti prie to (ty) pakaitalo (-y) ir nustatytas tokio peréjimo laikas ir kitos aplinkybés.
Rekomendacijos, kaip parengti pakeitimo plana, pateikiamos $iy rekomendacijy 4 skyriuje.

3.13.2. Socialiné ir ekonominé analizé (SEA)

Socialinés ir ekonominés analizés reikalaujama, kai paraiskos teikiamos SEA biudu; ja taip pat galima savo
noru pateikti ir tuo atveju, kai paraiskos teikiamos tinkamos kontrolés bidu. Rekomendacijos, kaip sudaryti
SEA paraiskai autorizacijai gauti paremti ir pateikti SEA arba papildyti treciosios Salies analiz¢, pateikta
autorizacijos procese, iSdéstytos Rekomendacijose dél socialinés ir ekonominés analizés — autorizacija.

Svarbi alternatyvy analizés ir SEA sasaja pasireiskia, kai tiekimo grandinéje norima suzinoti galimg atsaka |
autorizacijos nesuteikimg. Pavyzdziui, dél Sios sgsajos gali bati imta naudoti alternatyvas, kurios pripazintos
netinkamomis. Socialinéje ir ekonominéje analizéje gali reikéti apsvarstyti socialinj ir ekonominj tokio
scenarijaus poveiki. Kita svarbi sasajos sritis — alternatyvy ir | XIV priedg itrauktos cheminés medziagos
saugos palyginimas (Zr. 5 jtrauka 3.7 skirsnyje). Nors alternatyvy analizéje démesys sutelkiamas i cheminés
medziagos, jtrauktos | XIV prieda, funkcijg ir | tai, ar ja galima pakeisti ar jos atsisakyti, socialingje ir
ckonominéje analizéje gali reikéti aprépti platesnj spektra. Pavyzdziui, gali biti iSnagrinétos netinkamos
alternatyvos naudojimo pasekmés arba platesnés funkcijos pasalinimo galutiniuose produktuose pasekmeés.
alternatyvy analizés taikymo sritj tai paprastai nepatekty. Taciau alternatyvy analizéje biity galima panaudoti
SEA atlikta poveikio sveikatai ir aplinkai vertinima, kuris gali biti naudingas priimant sprendima dél
cheminiy medziagy rizikos palyginimo taikant SEA buda.

Pareiskéjui patartina apsvarstyti, ka jam reikés iSnagrinéti socialingje ir ekonominéje analizéje, alternatyvy
analizei reikalingos informacijos rinkimo ir nagrinéjimo etape. Tai padés optimizuoti duomeny rinkimg ir
padés pareiskéjui placiau apsvarstyti galimas | XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos alternatyvas, ypac
tais atvejais, kai yra galimybiy atsisakyti cheminés medziagos naudojimo pakeiCiant galutinj produkta.
Rekomendacijose nurodomi pagrindiniai alternatyvy analizés etapai, kuriuose sasajos su SEA yra ypac
svarbios, ypac:

— 3.3 skirsnyje apie alternatyvy analizés objekta ir apimtj;
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— 3.5 skirsnyje apie tai, kaip nustatyti galimas alternatyvas; ir

— 3.7 skirsnyje apie alternatyvos ir | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos rizikos palyginima.

3.14. Alternatyvy analizés dokumentacijos pateikimas Agentiirai

Paraiskas reikéty teikti per Agentiiros interneto svetaing. ParaiSkas galima parengti taip, kaip nurodyta
vartotojo vadove (uose), paskelbtame (-uose) ECHA interneto svetainéje. Prie paraiskos reikéty pridéti
patvirtinamuosius dokumentus, tokius kaip alternatyvy analizé ir SEA.

4. PAKEITIMO PLANAVIMAS. REKOMENDACIJOS DEL PAKEITIMO PLANUY
4.1. Ivadas

Jeigu pareiskéjas rado tinkamg ir prieinamg i XIV prieda jtrauktos cheminés medziagos alternatyva, kuri
tinka naudojimo badui (-ams), kurj (1uos) jis praso autorizuoti tinkamos kontrolés budu, jis turi pateikti
pakeitimo plane; Pakeitimo planas yra jsipareigojimas imtis veiksmy, kurie reikalingi norint pagal
nustatyty tvarkarastj pakeisti i XIV priedg jtraukta chemine medZiaga tinkama alternatyvia chemine
medziaga ar technologija.

Pakeitimo plane pateikta informacija remsis Agenttiros komitetai, kai rengs savo nuomone, ir Komisija, kai
svarstys, ar suteikti autorizacijg, ir j ja taip pat bus atsiZvelgta nustatant autorizacijos sprendimo ribotos
trukmés perzitros laikotarpio trukme (1).

Siame rekomendacijy skirsnyje aptariama, kaip parengti pakeitimo plang pagal {62 straipsnio 4 dalies f
punkta}. Rekomendacijos teikiamos $iais klausimais:

— Pakeitimo plano apimtis ir turinys;

— Kaip parengti pakeitimo plana ir patvirtinti jj dokumentais:

— pakeitimui atlikti reikalingy veiksmy nustatymas;

— ty veiksmy jgyvendinimo tvarkarai¢io nustatymas;

— plano patvirtinimas dokumentais, kurie bus pateikti kartu su paraiska.

10 paveikslélyje pavaizduotas bendras silomas pakeitimo plano rengimo procesas, jskaitant, kai tinka,
konsultavimasi su tolesniais naudotojas (tickimo grandine) sickiant gauti batinos informacijos ir jsitikinti,
kad planas yra jvykdomas, plano patvirtinimg dokumentais ir jo pateikimg kartu su paraiska. Paveikslélyje
taip pat nurodyti vélesni etapai (t. y. po autorizacijos suteikimo), susij¢ su pakaitalo jdiegimo pradzia ir
plano atnaujinimu atsizvelgiant i autorizacijos salygas ir autorizacijos perzifiros procesa. TaClau Siame
skirsnyje teikiamose rekomendacijose daugiausia démesio skiriama pakeitimo plano, kuris pateikiamas
kaip paraiskos dalis, rengimui ir patvirtinimui dokumentais.

(") Nustatant trukme, atsizvelgiama i jvairius kitus veiksnius, kaip nustatyta 60 straipsnio 8 dalyje, zr. 1.5.5 skirsni.
Isidéemékite, kad autorizacijos turétojas turi laikytis visy autorizacijos salygy. Dél to jam gali tekti imtis kitokiy
veiksmy, nei jis nurodé savo pakeitimo plane, kuris buvo jtrauktas i paraiskq autorizacijai gauti. Taciau suteikus
autorizacijg turétojas néra jpareigotas pakartotinai pateikti atnaujintg pakeitimo plang; jo reikés tik rengiant autoriza-
cijos perzitirg.
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10 paveikslélis

Pakeitimo plano rengimo ir jgyvendinimo schema

Alternatyvy
analizé
{3 skyrius}

‘Tinkamos alternatyvos
prieinamos kiekvienam
naudojimo badui
1-as naudojimo badas
2-as naudojimo badas ir
t.t.

Pakaitalas || Pakaitalas || Pakaitalas E i E
1-am 2-am [, 3dam 1, !
naudojimo || naudojimo | i naudojimo ! i !
badui budui |i badui i !

Apsvarstyti veiksnius, darancius poveikj
peréjimui
(paimta is alternatyvy analizés)

Veiksniai, pavyzdziui, galéty bati susije su:
prieinamumu;
tiekimo laiko sumetimais;
kaina ir rinka;
proceso pakeitimais;
mokymu, jranga;

produkty saugos standartais ir reglamentais

\
E
] Veiksmy aprasymas
) = = = =»| Apibadinti veiksmus, kuriy reikia imtis peréjimui €=

: { i

|
! i ?
! . e
i v ] igyvendinti 5 v ]
| Socialing ir ! i Konsultaci- !
| ekonoming ! i jossu ]
| analize | ‘ ! Kientu |
1 (neprivaloma) ; ¢ (tiekimo |
I N ] . « grandine) |
b ] Laiko nustatymas ! b
b I-- = =¥ |vertinti kiekvienam i$ veiksmuy reikalinga laika e = = = p
b ! ir tvarka, kuria jie bus atliekami p ]
: J ‘ ;

Pakeitimo
planas

paraiskai

A B ey -
: Peréjimo vertinimas ir stebésena, | : pakeitimai : : [;(;I(kljemﬁ:]at:{ :
1 iskaitant visy Komisijos sprendime dél 1_ pl (viduje, Ly autorizacios |
1 autorizacijos nustatyty salygy Iy rengiantis 1 er3iaros 1
1 igyvendinimg I | autorizacijos P 1
1 ‘l 1 perzitrai) 1 plogese 1

4.2. Pakeitimo plano apimtis ir turinys

Pakeitimo planas gali bati rengiamas tik dél ty naudojimo bidy, kuriems tinkama alternatyva yra prieinama
pareiskéjui. Reikéty pazymeéti, kad jvairiems naudojimo budams, dél kuriy teikiama paraiska, gali tikti
skirtingos alternatyvos, taigi gali reikéti parengti keleta pakeitimo plany ir jtraukti juos i paraiska autoriza-
cijai gauti. Bendras jvairiy rsiy pareiskéjy (pvz., GJI arba TN) pakeitimo plano rengimo ir pateikimo
procesas, kaip manoma, bus panasus.

Pagrindinés pakeitimo plano dalys — tai veiksmy, kuriy reikia imtis siekiant pereiti prie pakaitalo, sgrasas ir
ty veiksmy jgyvendinimo tvarkarastis. Taigi pakeitimo plane reikia nurodyti:

— sifilomy veiksmy aprasyma ir pagrindima, kodél jy reikia imtis;

— kas atliks silomus veiksmus;
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— sitlomy veiksmy, kuriuos jgyvendinant bus pereita prie pakaitalo, atlikimo tvarkarastj ir pagrindima,
kodeél siems veiksmams reikia biitent tiek laiko, kiek skirta; ir

— koks netikrumas susijes su iy veiksmy igyvendinimu per nustatyta laikotarpj ir kokias galimas pavojaus
mazinimo priemones reikéty apsvarstyti.

4.3. Pakeitimo plano rengimas

Pakeitimo plano rengimas apima kelis veiksmus, kurie glaustai aprayti tolesniame sgrase. Isideémekite, kad
$iy veiksmy nebitina atlikti tokia tvarka, kokia jie pateikti sarase. Konsultavimasis tiekimo grandinéje, kuris
yra itin svarbus jau tiriant alternatyvas, taip pat turés lemiamos reik§més nustatant pakeitimo plano
veiksmus.

— Veiksniy, daranciy poveikj peré¢jimui prie pakaitalo (-y), nustatymas;

— veiksmy, kuriy reikia imtis, siekiant pereiti prie pakaitalo, nustatymas;

— kiekvieno i§ Siy veiksmy trukmés nustatymas;

— konsultavimasis tiekimo grandinéje dél veiksmy ir terminy;

— veiksmy planavimas ir valdymas, jskaitant netikrumo ir jo mazinimo svarstyma; ir

— plano vykdymo priezitros bady nustatymas.

Kiekvienas i3 $iy klausimy aptartas tolesniuose poskirsniuose. 6 priede pateiktas galimas pakeitimo plano
rengimo kontrolinis sgrasas. Sis sgrasas turéty padéti pareiskéjui planuoti, kaip parengti pakeitimo plang, ir
nustatyti svarbiausius klausimus.

4.3.1. Veiksniai, darantys poveikj peréjimui prie pakaitalo (-y)

Pagrindiniai veiksniai, darantys poveikj alternatyvos tinkamumui ir prieinamumui, jau bus i§nagrinéti atlie-
kant alternatyvy analiz¢. Todél, rengiant pakeitimo plana, reikéty atsizvelgti i $iuos veiksnius, nuo kuriy
priklauso alternatyva, ir ypa¢ | galimg $iy jvairiy veiksniy jtaka reikiamiems veiksmams ir per¢jimo prie
pakaitalo trukmei. Toliau pateikiama keletas pavyzdziy:

— Prieinamumas (i$nagrinéta per alternatyvy analize vertinant prieinamumg): kaip greitai galima atlikti
pakeitimg, atsizvelgiant j dabartines rinkas? Pakeitimo plane reikés atsizvelgti i rinkos gebéjimg teikti
pakaitalg ir j tokio teikimo tvarkarastj. Siekiant jgyvendinti peréjima, pakaitalo teikimas turi biiti nenu-
trikstamas. Taip pat galima atsizvelgti j galimybe laipsniskai jdiegti pakaitalg.

— Kaina ir rinka (iSnagrinéta per alternatyvy analiz¢ vertinant ekonominj jgyvendinamuma): pavyzdziui,
kaip galimi alternatyvy rinkos pokyciai gali pakeisti pakaitalo pricinamuma (j tai gali bti neatsizvelgta
analizuojant alternatyvas platesniu tiekimo grandinés mastu). Tai taip pat gali bati susije su patvirtina-
maja SEA, kurioje atsizvelgta i bendrajj peréjimo socialinj ir ekonominj poveikj ir, kuria remiantis,
galima atlikti sudétingesne pagrindimo tuo metu, kai pereinama prie pakaitalo, analizg.

— Proceso pakeitimas (iSnagrinéta per alternatyvy analize vertinant techninj jgyvendinamuma): siekiant
pradéti naudoti alternatyva, gali reikéti pakeisti jrangg ir gamybos procesus (tai gali apimti mokymg
ir darbuotojy sveikatos bei saugos klausimus). Kai kuriais atvejais tam gali reikéti skirti nemazai laiko ir
istekliy.
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— Proceso pakeitimas (iSnagrinéta per alternatyvy analize vertinant techninj jgyvendinamuma): atsiZvelgiant
i teiseés aktus, standartus ir kliento reikalavimus, gali reikéti isbandyti ir pakeisti veiklos procediras ir
produkty saugos reikalavimus. Norint jvykdyti su tuo susijusius veiksmus, gali reikéti labai pakeisti plano
igyvendinimo tvarkarastj (pvz., produkty saugos teisiniy reikalavimy rengimas daznai trunka nemazai
laiko).

Ivertinus Siuos veiksnius, bus galima nustatyti, kokiy veiksmy reikia imtis, siekiant pereiti prie pakaitalo
pareiskéjui tinkamu ir jmanomu badu. Véliau Siuo vertinimu galima vadovautis pagrindziant kiekvieng
veiksmg ir (arba) pakeitimo plano dokumentuose nustatyto veiksmo vykdymo trukme.

4.3.2. Veiksmy apibréZimas

Veiksmai apibréziami kaip atskiros uzduotys arba uzduociy grupés, skirtos konkretiems peréjimo proceso
klausimams spresti. Rekomenduojama | veiksmy sarasa jtraukti:

— pareiskéjo sitlomus veiksmus (nors ne visus juos turi atlikti pareiskéjas) pakeitimui atlikti;

— sililoma kiekvieno veiksmo atlikimo tvarkarastj ir (arba) datg (Zr. 4.3.4 skirsni);

— pagrindimg, kuriame pateikiamos pagrindinés kiekvieno pareiskéjo sitilomo veiksmo (tvarkarascio) prie-
zZastys;

— informacija apie netikruma, siejama su veiksmais, ir galimas problemas, nuo kuriy gali priklausyti
veiksmai arba jy vykdymo terminai. Reikéty numatyti, kokiy priemoniy jmanoma imtis bet kokioms
kilusioms problemoms sumazinti;

— siilomo veiksmy tvarkaras¢io jgyvendinimo pazangos perzitiros tvarka. Tai padés nustatyti, kodél
pazanga gali buti nepakankama, ir, jgyvendinant plana, planuoti bei pradéti taisomuosius veiksmus.

4.3.3. Pazangos Zymekliy identifikavimas ir nustatymas

Identifikavus pagrindinius veiksmus ar jy grupes, kuriuos bitina jgyvendinti, siekiant uztikrinti, kad pakei-
timas jvykty, bus lengviau parengti ir véliau jgyvendinti pakeitimo plang. Pazangos Zymekliai (,etapai®)
paprastai rodo pagrindiniy plano etapy (pvz., veiksmy grupiy) uzbaigima; jais remiantis, galima vertinti,
kokia pazanga padaryta pagal pakeitimo plano tvarkarastj. Siuos etapus naudinga jrasyti paciame pakeitimo
plane — taip komitetams bus lengviau vertinti pakeitimo plano veiksmingumg ir praktiskumg.

Nustatant etapus, svarbu prisiminti, kad jy pasirinkimas turi atitikti ankstesne analize, atlikta rengiant
pakeitimo plang (t. y. jie turi deréti su tais elementais, su kuriais siejamas didZiausias netikrumas arba
didZiausia rizika ir nuo kuriy priklauso viso pakeitimo plano sékmingas jgyvendinimas).

Tolesniame etape nustatomi perzitiros kriterijai. Kartais gali pakakti paprasto vertinimo, ar tam tikro etapo
tikslas pasiektas per pasitlytg tvarkarasti. Jei pakeitimai yra sudétingesni, gali reikéti daugiau perzitros
kriterijy, pavyzdziui:

— Ar jgyvendinant projekta neatsilickama nuo pasitlyto tvarkaras¢io?

— Ar uzbaigti visi veiksmai, kurie buvo like nebaigti iki ankstesnés perzitiros?
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— Ar sumazinti visi dideli pavojai (susije su pakeitimo planu)? Jei ne, tai kiek jy liko?

— Ar Siuo metu valdomos visos tarpusavio sgsajos?

Cia pateikti kriterijai yra tik pavyzdziai; dél kriterijy reikéty pasitarti su pakeitimo plano tiekimo grandinés
suinteresuotaisiais subjektais. Jei pakeitimo plane uzraSoma, kaip pareiskéjas ketina prizitiréti ir dokumentais
patvirtinti plano jgyvendinimo paZangg, toks planas yra patikimesnis ir tai padéty atnaujinti plang (prireikus
ir tinkamu metu) perzitrint paraiska.

4.3.4. Plano jgyvendinimo laiko apibrézimas

Veiksmy tvarkarastj galima parengti keliais metodais. Paprasciausia bfity parengti trumpg svarbiausiy
veiksmy ir jy igyvendinimo terminy sgrasa.

Pagrindiné pakeitimo plano tvarkaras¢io dalis yra nustatyty veiksmy pradzios ir pabaigos datos. Pradzios ir
pabaigos datos yra labai svarbios ir, jas nustatant, batina visapusiskai ir tinkamai atsizvelgti j veiksnius, nuo
kuriy priklauso peré¢jimas prie pakaitaly, ir i netikrumus, kuriuos reikéty nustatyti rengiantis priimti pakei-
timo plang. Nustatant pabaigos data (t. y. diena, kurig bus uzbaigtas pakeitimo planas), reikéty remtis
sudarytu veiksmy sgrasu arba grupe ir konkrec¢iomis kiekvieno tokio veiksmo uzbaigimo datomis.

Pakeitimo plane pareiskéjas turi pagristi kiekvieng nustatyta veiksmg ir jo igyvendinimo trukme. Tokie
argumentai daZnai gali bati akivaizdis (pvz., pakankamus pakaitalo (-y) kiekius jmanoma gauti tik per
tam tikrg laikg). Kitais atvejais pagrindimas gali bati sudétingesnis ir paremtas jvairiy Saltiniy informacija.

Nustatant tvarkarasti, gali bati svarbu atsizvelgti j Siuos klausimus (sarasas néra baigtinis):

— konsultavimosi su suinteresuotaisiais subjektais ir (arba) informacijos sklaidos laikotarpius;

— galimus kity dalyviy vélavimus, ypa¢ kai informacija teikia kita bendrové arba asmuo, nevykdantys
tiesioginés programos (projekto) kontrolés;

— kliento patvirtinimo (pvz., pramonés standarty) tvarkarascius; ir

— Kkitus teisés aktus (pvz., kurie taikomi galutiniam produktui).

4.3.5. Bendravimas su tiekimo grandine ir klientais

Rengiant pakeitimo plang, daznai svarbu palaikyti glaudZius ry$ius su pagrindiniais suinteresuotaisiais
subjektais tiekimo grandingje, siekiant uZtikrinti, kad planas bty praktiskas ir jgyvendinamas. Rysiai tieckimo
grandinéje taip pat bus svarbiis renkant informacija, kurios reikés nustatant pakeitimo veiksmus bei jy
vykdymo laikg ir siekiant suprasti batinas ty veiksmy sékmés prielaidas.

Svarbu, kad visi susij¢ tiekimo grandinés dalyviai Zinoty apie batinybe pakeisti cheming medZiagg ir
prisidéty prie jos pakeitimo plano rengimo. Jei pareiskéjas yra i XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos
gamintojas, jam gali blti naudinga, pvz., atsizvelgti | klienty arba tiekéjy poreikius rengiant pakeitimo plang.

Pateikiama informacija apie tokius rySius prireikus galima pagristi numatomus veiksmus, siekiant jrodyti,
kad pakeitimo planas (ypa¢ jo igyvendinimo tvarkarastis) yra praktiskas ir jame atsizvelgta | poveikj tiekimo
grandinei ir galutiniams naudotojams. Remiantis $i informacija, taip pat galima parodyti, kaip pareiskéjas ir
tolesni naudotojai ketina pagal nustatyta tvarkarastj pakeisti cheming medZziaga, naudojama tais baidais, dél
kuriy teikiama paraiska.
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4.4. Plano patvirtinimas dokumentais

REACH reglamente pakeitimo plano forma nenustatyta. Atsizvelgiant j pakeitimo plano pobtdi, jo sandara
turi biti pakankamai laisva, kad atitikty paraiSkos teikimo poreikius. Toliau pasidlyti penkiy daliy metmenys
(naudojami Agentiros interneto svetainéje paskelbtame pavyzdyje), pagal kuriuos pareiskéjas, atsakydamas j
klausimus, i$samiai apibiidina kiekvieng savo plano dalj, todél gali pateikti i$samius plano dokumentus
Agentiirai arba Komisijai kartu paraiSka autorizacijai gauti:

— 1 dalis. Naudojimo biidas ir pakaitalas;

— 2 dalis. Poveikj peré¢jimui daranciy veiksniy analizé;

— 3 dalis. Veiksmai, reikalingi peréjimui pagal plang-grafika;

— 4 dalis. Sasajos su kitomis paraiskos dalimis (!); ir

— 5 dalis. Vidaus stebésena.

Gali bati naudinga plane pateikti veiksmy pagrindimy ir paciy veiksmy santrauka. Siekiant aiSkiai jrodyti
savo poziirio pagristuma, daznai gali pakakti paprastos lentelés, kurioje biity surasyti svarbis klausimai ir
pateiktos nuorodos j jy pagrindimus. Kitais atvejais gali reikéti taikyti sudétingesnj metoda. Pavyzdys
pateikiamas 12 langelyje.

12 LANGELIS
PAKEITIMY PLANO VEIKSMU IR JU PAGRINDIMY SANTRAUKA

A lentelé

Veiksmy saraso suvestinés lentelés pavyzdys

Nr. Velksmfu’ d‘??f‘“tyf Sitilomas veiksmas Saltinis Perzitira Terminas
poveikj peréjimui
Informacija  turéty | Sitilomus veiksmus aprasy- | Kas  atsako  uz | Kas atsako uZ | Galima  nurodyti
biiti pateikiama | kite glaustai. Pateikite Sig | veiksmo vykdymg. veiksmo perziiirg. | datg arba trukmg
glaustai, prireikus | informacijg: (pvz., per 6
pateikiamos nuorodos Turimi personalo ménesius).
i kitus dokumentus | bet kokie netikrumai ir jy | istekliai.
arba pakeitimo plano | valdymas;
dalis
nurodykite ~ bet  kokias
sitilomas  netikrumo  maZi-
nimo priemones.
Al.1 | Pakankamas alter- | Sudarytos pagrindinés | Bendradarbiaujama | Vadovas ir (arba) | 12 ménesiy
natyvios cheminés | sutartys  su  tiekéu, | su tiekéjais; patvir- | kvalifikuotas
medziagos tickimas. | siekiant uZtikrinti pakan- | tinta, kad pakaks | asmuo  tikrina
kamus cheminés | personalo  darbui | sprendimus.
medziagos kiekius. | atlikti.
Pazanga stebima regulia-
riuose susitikimuose.
Al.2
Al3

(") Ypac sgsajos su alternatyvy analize, bet gali biti sasajy ir su kitomis paraiskos dalimis. Pavyzdziui, gali biiti sgsajy su
neprivaloma SEA, nes kai kurios priezastys, dél kuriy peréjimas prie alternatyvos trunka ilgiau, gali bati sudétingo
socialinio ir ekonominio pobidzio.
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B lentelé

Veiksmy sgraso pagrindimy suvestinés lentelés pavyzdys

Nr.

Logiskas iSaiskinimas (pagrindimas)

Papildoma nuoroda

Ragydami pagrindimg, pasistenkite atsakyti j Siuos klausimus:

Kodél reikia atlikti $j veiksmg?

Kokia papildoma informacija galima pagrjsti §j veiksmg?

Ar biity apribojimy (pvz., istekliy) atliekant $j veiksmg?

Pagriskite nustatytas veiksmo uzbaigimo datas

[vertinkite ir (arba) apskaiciuokite rizikg, siejamg su veiksmo uzbaigimu.

Ar Sis veiksmas yra vadinamojo kritinio kelio (angl. critical path dalis)?

Svarbu pateikti nuorody j patvirtina-
mgjg informacijg, pvz., nurodyti socia-
linés ir ekonominés analizés ataskaitoje
pateiktus argumentus.

Chemine medziaga Y (cheminés medziagos X pakaitalu) visai neseniai
pradéta prekiauti rinkoje. Dabartiné jos gamybos apimtis sudaro tik
25 % apimties, reikalingos norint visiskai pakeisti $iuo biidu naudo-
jama cheming medziaga X.

Su cheminés medziagos Y tiekéju iSsamiai diskutuojama Siuo klau-
simu; manoma, kad realiausias laikotarpis, per kurj jimanoma pasiekti
norimg tiekimo masta, yra 12 ménesiy.

Norint visiskai pakeisti cheming medziaga X chemine medZiaga Y, tai
atlikti batina. Jei nebus atlikta visisko pakeitimo, nebebus jmanoma
gaminti pakankamai medicinos prietaisy, ir t. t.

Cheminés medziagos Y tiekéjo

kontaktiniai duomenys.

Veiksmy tvarkara$ciy ir pagrindimy santraukose pareiskéjas gali pateikti
veiksniy. Kai kurie i§ $iy svarstymy gali bati i§samiau pateikti kituose
analizéje arba socialingje ir ekonominéje analizéje.

savo svarstymus dél labai jvairiy
dokumentuose, pvz., alternatyvy

Veiksmai turéty bati iSdéstyti pagal jy atlikimo tvarkarastj ir turéty bati pazyméti pazangos Zymekliai bei
pagrindiniai etapai. Tai galima aprasyti paprasciausiai pasitelkiant laiko skale ir pavaizduoti lenteléje arba
parengti grafika, ar pasinaudoti projekty valdymo grafine priemone, kaip antai Ganto diagrama. Bidas, kaip
tai bus padaryta, priklauso nuo plano sudétingumo. Galimas pavyzdys pateikiamas toliau.

11 paveikslélis

Pakeitimo plano tvarkaras¢io pavyzdys

Task Name

I

|

2011 [2012
arr1atr2[atr3atrs [atr1 a2

Preparation
Prepare inventories of Annex XIV substance
Confirm with DU 1
Confirm with DU 2
Prepare tonnage requirement plan
Confirm intial supply of substtute
Confirm supply in year 1
Confirm supply in year 2
it Review of preparation
Inititation
it Substtution plan meeting
iz Secure iniital substiute supply
Confirm 1st tranche ste readyness
it Complile risk register
it Confirm QC inplace
Start
it First tranche site use 10% substitution
it Confirm qualty control end product test
Review qualty control end product test

J2008 J2007 2008 2008 [2010
atr2 [arr3fatr |atr1[atr2 [ar3[awr4 [atr1Jatr2 [atr3[atrd [atr1 [atr2atr3 [atré [atr1 [atr2[atr3 [atrd [atr 1 [atr2atr3 [atrd |
v v

v

'

& 0102
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Siekiant jrodyti, kad pakeitimo planas yra skaidrus, reikéty pateikti aiskias nuorodas i pareiskéjo naudotus
informacijos $altinius. Tinkamiausia gali bati parengti specialyjj prieda arba taikyti nuorody j kitus doku-
mentus, kurie pateikti paraiskoje autorizacijai gauti (arba yra prieinami kitur) sistema.

4.4.1. Pakeitimo plano dokumentacijos pateikimas Agentirai

Pakeitimo planas turéty biiti pateiktas kaip paraiskos autorizacijai gauti dalis, kaip nurodyta vartotojo vadove
(-uose), paskelbtame (-uose) Agentiiros svetainéje.

5. REKOMENDACIJOS TRECIOSIOMS SALIMS, KAIP TEIKTI INFORMACIJA APIE ALTERNATYVIAS
CHEMINES MEDZIAGAS ARBA TECHNOLOGIJAS

Siame skyriuje pateikiamos rekomendacijos parengtos siekiant padéti treciosioms Salims teikiant informacija
apie cheminei medzZiagai, kuriai praSoma autorizacijos arba kurios autorizacija perZitirima, alternatyvias
chemines medziagas ir technologijas. Siy rekomendacijy tikslas — padéti treciosioms Salims veiksmingai
teikti informacija Agentiirai. Papildomos isamios rekomendacijos alternatyvy analizés atlikimui, kurios
visy pirma skirtos pareiskéjui, teikian¢iam paraiska autorizacijai gauti, pateikiamos 3 skyriuje. Tame skyriuje
pateikiamos rekomendacijos gali bati naudingos ir suinteresuotosioms trec¢iosioms $alims, norincioms
pateikti tinkamai dokumentais patvirtinta informacija apie alternatyvas.

Reikéty pazyméti, kad suinteresuotosios Salys taip pat turi galimybe pateikti papildomy jrodymy, kurie bty
panaudoti priimant sprendima dél | XIV prieda jtrauktos cheminés medZiagos remiantis jos techniniu
veikimu, ekonominiais pagrindais ar jos poveikiu aplinkai (Zmoniy sveikatai), dalyvaudami SEA procese
(rekomendacijos dél 3io proceso pateikiamos Rekomendacijose dél socialinés ir ekonominés analizés —
Autorizacija).

Siame skyriuje aprasomos bendros aplinkybés, kuriomis treciosios 3alys gali noréti pateikti informacija, ir
sgveika tarp pareiskéjo, tolesniy naudotojy, Agentiiros ir treiyjy Saliy. Sis rekomendacijy skyrius skirtas
padéti visoms treciosioms Salims — bet kuriai organizacijai, fiziniam asmeniui, institucijai ar jmonei (iSskyrus
pareiskéja ar Agentirg (Komisija)), kuri yra galimai suinteresuota pateikti informacija apie alternatyvas,
jskaitant:

— alternatyviy cheminiy medziagy arba technologijy tiekéjus;

— mokslininkus (inovacijy kairéjus), kurie sukairé alternatyvig cheming medziaga ar technologija arba turi
Ziniy apie tokia cheming medZziaga ar technologija;

— NVO ir profesines sgjungas;

— vyriausybines ir tarpvyriausybines tarnybas; ir

— tolesnius naudotojus.

Treciyjy Saliy teikiama informacija gali bati itin svarbi Agentiiros komitetams nagrinéjant paraiskas auto-
rizacijai gauti. PareiSkéjas gali neZinoti apie treciosios 3alies siiloma alternatyvia cheming medZiagg ar
technologija, o Agentiira gali suzinoti apie tokias alternatyvas tik i§ treciyjy Saliy pateiktos informacijos.
Be to, treciyjy Saliy pateikta techniné, ekonominé ir saugos informacija apie alternatyvas chemines
medziagas ar procesus gali padaryti poveikj komitety atlickamam tinkamumo vertinimui.
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Kiek treciyjy Saliy pateikta informacija gali padaryti poveikj sprendimo priémimo procesui, priklausys nuo
pateiktos informacijos kokybés ir aiskumo, taip pat nuo to, kiek tre¢iosios Salys gali padéti jrodyti techninj ir
ekonominj alternatyvios cheminés medziagos ar technologijos naudojimo jgyvendinamuma, taip pat jvertinti
jos gebéjima sumazinti bendra rizika. Pagal 64 straipsnio 3 dalj Agentiira, rengdama nuomong, atsizvelgs |
visg treciyjy Saliy pateikta informacijg. Siuo atzvilgiu reikéty pazyméti, kad spresdama, ar alternatyva yra
tinkama pareiSkéjui, Agentira turés jvertinti ir ekonomines bei technines galimybes pareiskéjui jdiegti ta
alternatyva.

Treciosios Salys negali susipazinti su paraiSkoje autorizacijai gauti pateikta i§samia informacija ir, teikdamos
savo informacijg, turi remtis i§samia informacija apie cheminés medziagos, kuriai praSoma autorizacijos arba
kurios autorizacija perzitirima, naudojimo bidus, kurig Agenttira skelbia savo svetainéje. Apibadindamos
funkcijg, kurig atlieka alternatyva, treciosios Salys turéty ypatingg démesi skirti naudojimo badams, kuriems
jy alternatyva yra tinkama, ir salygoms, kuriomis ji gali bati naudojama. Pavyzdziui, tepalas, specialiai
pritaikytas ribinéms temperatiroms ir (arba) naudoti su konkrecia medziaga, neturéty biti apibiidinamas
tiesiog kaip tepalas, nepridedant jokios informacijos apie naudojimo salygas.

Norint, kad Agentiira atsizvelgty i informacija, ji turi baiti pateikta per nustatyta termina (Zr. toliau). Gali biiti
tinkama pateikti informacija dar galutinai nenustacius techninio jgyvendinamumo taikyti alternatyva konkre-
¢iam naudojimo blidui. Pavyzdziui, gali biiti pateikta jtikinama informacija, kad inovacija yra pakankamai
perspektyvi, kad ja bty verta toliau tirti, planuojama atlikti tolesnius tyrimus ir inovacija tikriausiai duos
daug naudos Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tokia informacija gali padaryti poveiki Agentiros sprendimui
nustatant autorizacijos perzidros laikotarpj.

Agentiira neprivalo pateikti atsakymo i treciyjy Saliy pateikta informacija, bet gali nuspresti paprasyti
papildomos informacijos.

5.1. Aplinkybés, kuriomis treciosios Salys teikia informacija

Treciosios Salys gali noréti pateikti informacija apie galimai tinkamas alternatyvas, kurios yra techniskai
jmanomos ir saugesnés Zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai. Joms gali ypa¢ riipéti parodyti, kaip bty galima
visiskai i§vengti cheminés medziagos naudojimo taikant alternatyvig technologija arba taip optimizuojant
procesa, kad cheminés medziagos nebereikéty arba jos biity naudojama gerokai maziau.

5.2. Treciyjy Saliy informacijos pateikimo laikas

Treciosios 3alys konkreciai kvietiamos pateikti informacija apie alternatyvas, kai Agentira savo interneto
svetainéje paskelbia informacija apie naudojimo badus, dél kuriy gautos paraiskos, arba kai Agentiira savo
interneto svetaingje nurodo, kad autorizacija bus perziGirima (64 straipsnio 2 dalis). Agentiira nurodys
galutinj termina informacijai pateikti, kuris bus nustatytas desimties ménesiy laikotarpyje, per kurj Agen-
tiiros Rizikos vertinimo bei Socialinés ir ekonominés analizés komitetai turi parengti nuomonés projekta. 64
straipsnio 3 dalyje nurodoma, kad Socialinés ir ekonominés analizés komitetas taip pat gali paprasyti
treciyjy Saliy pateikti papildoma informacija apie galimas alternatyvas technologijas ir chemines medziagas.

XIV priedo sarase nustatyti saulélydZio terminai (') parodo tikéting paraisky autorizacijai gauti pateikimo
laika. Paraiskos autorizacijai gauti turéty bati pateiktos iki XIV priedo jrase nustatyto galutinio termino (likus
ne maziau kaip 18 ménesiy iki saulélydzio termino pabaigos), kad cheming medziagg bity leista naudoti ir
pasibaigus saulélydzio terminui, jeigu sprendimas dél paraiskos iki tol dar nebus priimtas. Pateikus paraiska,
Agentiiros Rizikos vertinimo bei Socialinés ir ekonominés analizés komitetai turi per deSimties ménesiy
laikotarpj parengti nuomonés projekta.

(") Diena, nuo kurios cheminés medziagos tiekimas rinkai ir naudojimas draudZiamas, nebent suteikiama autorizacija.
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Pateiktos informacijos apie sitilomas alternatyvas poveikis sprendimo priémimo procesui gali baiti veiksmin-
giausias tuo atveju, jeigu informacija pateikiama per 64 straipsnio 2 dalyje apibrézta konsultacijy laikotarpj,
kuris specialiai skirtas alternatyvy nagrinéjimui. Tac¢iau numatyti ir du ankstesni konsultacijy laikotarpiai, per
kuriuos suinteresuotosios $alys gali noréti pareiksti savo pastabas:

— Agentirai (valstybei narei) parengus XV priedo dokumentacijg ('), pagal 59 straipsnio 4 dalj Agentiira
turi paskelbti savo svetainéje prane$ima, ragindama suinteresuotasias Salis pateikti pastabas. ISsami
informacija apie §j procesa teikiama Rekomendacijose XV priedo dokumentacijos dél labai didelj susi-
ripinima kelian¢iy cheminiy medZiagy nustatymo rengimui ir Rekomendacijose cheminiy medziagy
jtraukimui j XIV prieds;

— Agentiirai i$nagrinéjus XV priedo dokumentacija, pagal 58 straipsnio 4 dalj reikalaujama, kad Agentiira
savo svetainéje paskelbty rekomendacijas dél | XIV prieda jtrauktiny prioritetiniy cheminiy medziagy ir
naudojimo btdy ir pakviesty ,visas suinteresuotgsias Salis“ pateikti pastabas, visy pirma apie naudojimo
badus, kuriems neturéty biti taikomas reikalavimas gauti autorizacija.

Per Siuos ankstesnius procediiros etapus i§ anksto nustatomos cheminés medZiagos, kurioms gali biti
nustatytas reikalavimas gauti autorizacija. Be to, per Siuos etapus gaunama informacijos apie prieZastis,
dél kuriy cheminés medziagos jtrauktos | XIV priedg. Tai gali padéti treCiosioms Salims rengiant informacija,
kuria remiantis gali baiti jrodytas tinkamos alternatyvos buvimas, kai teikiama paraiska dél tam tikro (-y)
naudojimo biido (-y). Reikéty pazyméti, kad jtraukimas j kandidatinj sara$a neparodo, kada cheminei
medzZiagai gali bati nustatytas reikalavimas gauti autorizacijg.

Be oficialiy galimybiy pateikti informacija ir pastabas, kai kurios tre¢iosios Salys (pavyzdziui, cheminés
medziagos, dél kurios teikiama paraiSka autorizacijai gauti, naudotojai) gali noréti palaikyti tiesioginj rysj
su pareiskéju autorizacijai gauti ir uztikrinti, kad informacija apie faktinius naudojimo badus ir apie tai, kas
jtraukiama | paraiskg, ir kas ne, bty aiski abiem Salims, o rengiant paraiskg blity naudojama geriausia
prieinama informacija. Bendravimas tiekimo grandinéje iSsamiau aptariamas 3 skyriuje.

Suteikus autorizacija, tre¢iosios 3alys vis dar gali teikti svarbia informacija Agentarai. Visose autorizacijose
bus nustatytas ribotos trukmés perzitiros laikotarpis ir autorizacijos turétojai privalo likus ne maziau kaip 18
meénesiy iki $io laikotarpio pabaigos pateikti perzitiros ataskaitg. Be to, 61 straipsnio 2 dalyje nurodoma, kad
Agentiira gali perzitréti autorizacijas bet kuriuo metu, jeigu pasikeicia aplinkybés, dél kuriy gali pakisti
rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai arba socialinis ir ekonominis poveikis, arba suzinoma nauja informacija
apie galimus pakaitalus. PerZifiros procese bus numatytas ir kvietimas treCiosioms Salims per nustatyta
terming po i§samios informacijos apie naudojimo btidus paskelbimo Agentiiros svetainéje pateikti papil-
domg informacija.

Toliau pateikiamame tvarkarastyje apibendrinama, kokias treciosios Salys turi galimybes pateikti pastabas dél
cheminiy medziagy, jtraukty j XIV prieda. Siame skyriuje teikiamos rekomendacijos konkreciai susijusios su
etapais po cheminés medziagos jtraukimo i XIV prieds, iskaitant autorizacijos suteikimg ir paskesng¢ auto-
rizacijy perzitirg.

(") XV priedo dokumentacija dél sitilomo didelj susiriipinima kelian¢iy cheminiy medziagy nustatymo. Dél papildomos
informacijos Zr. Rekomendacijas cheminiy medziagy jtraukimui j XIV prieda.



C 28/104

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2011128

Toliau pateikiamas tvarkarastis, kuriame nurodytos treciyjy Saliy galimybés pateikti informacija ar pastabas:

Agentiiros veiksmai Treciyjy Saliy veiksmai

Agentiiros svetainéje paskelbiamas pranesimas apie
parengta XV priedo dokumentacija (59 straipsnio 4
dalis)

Suinteresuotyjy  Saliy praSoma per nustatyty
laikotarpj pateikti pastaby (59 straipsnio 4 dalis)

Cheminé medziaga itraukiama | kandidatini sqrasa,
Agentiiros svetainéje paskelbiamos rekomendacijos
dél prioritetiniy cheminiy medziagy (59 straipsnio
10 dalis)

Suinteresuotyjy Saliy prafoma per tris ménesius
pateikti pastaby, visy pirma apie naudojimo bidus,
kuriems neturéty biti taikomas reikalavimas gauti
autorizacija (58 straipsnio 4 dalis)

Cheminé medziaga jtraukiama | XIV prieds,
pareiSkéjas pateikia paraiska autorizacijai gauti,
Agentiira svetainéje paskelbia iSsamia informacija
apie naudojimo biidus (64 straipsnio 2 dalis)

TreCiyjy Saliy praSoma per nustatyta laikotarpj
pateikti informacijos apie alternatyvas (64 straipsnio

2 dalis)

Agentiira gali paprasyti treCiyjy Saliy pateikti
papildoma informacija (64 straipsnio 3 dalis)

Autorizacijos suteikimas (60 straipsnis)

Suinteresuotosios Salys vis dar gali teikti Agentiirai
informacija apie alternatyvas (61 straipsnio 2 dalis)

Autorizacijos perzifira (61 straipsnis)

Suinteresuotyjy Saliy praSoma pateikti pastaby
(61 straipsnis, 64 straipsnio 2 dalis)

5.3. Treciyjy Saliy teikiamos informacijos parengimas

Agentlira turi atsizvelgti j visg treciyjy Saliy pateikta informacijg, bet tokia informacija greiciausiai bus
veiksminga tuo atveju, jeigu pateikta sistemingai ir logiskai, tad Agentfira galés tinkamai atsizvelgti |
pateiktus argumentus ir informacijg. Treciosios Salys gali noréti iSreiksti susidoméjima autorizacijos proceso
rezultatu.

Treciyjy Saliy teikiama informacija turéty bati pagrista Agentiros pateikta informacija apie naudojimg ir,
jeigu jmanoma, turéty biti pateikta pakankamai i$samiy techniniy duomeny, kad Agentiira galéty jvertinti
sitilomos alternatyvos prieinamuma ir tinkamuma. Jeigu galima, reikéty aiskiai apibadinti, kokiu mastu
alternatyva gali atlikti cheminés medZziagos funkcijai tapacia funkcija, jeigu buty naudojama Agentiros
nurodytu (-ais) bidu (-ais).
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Viena alternatyva gali nebdti tinkama visiems jvairiems procesams ar naudojimo biidams, kuriems tiko
pirminé cheminé medziaga, taigi pirminés cheminés medziagos galéty biti pakei¢iamos daugiau nei viena
tinkama alternatyva. Treciosios Salys gali pateikti informacija, susijusia tik su keletu naudojimo bady, arba
apibudinti kelias jvairiems naudojimo biidams skirtas alternatyvas. Treciosios Salys gali pateikti informacija
apie vis dar kuriamas alternatyvas, kuriy techninis jgyvendinamumas ir sumazinta rizika Zmoniy sveikatai ir
(arba) aplinkai dar néra iSsamiai nustatyta. Nors nedelsiant jdiegti tokig alternatyva nebiity jmanoma,
Agentiira atsizvelgs j tokia informacija, nustatydama autorizacijos perzitiros laikotarpi.

Rengdamos informacijg, treciosios Salys gali noréti atsizvelgti | pareiskéjui nustatytus informacijos reikala-
vimus (2 skyrius). Ypa¢ svarbios gali biiti pareiskéjams pateiktos rekomendacijos dél alternatyvy analizés (3
skyrius). Geriausia buty, kad teikiamoje informacijoje, be kita ko, bity pateiktas kokybiskas sifilomos
alternatyvos apraymas ir baty nurodyta jos svarba autorizacijos procese. Formatas, kuriuo tre¢iosioms
Salims sitloma teikti informacijg, pateikiamas Agentiiros svetainéje.

Vertindamos sitilomy alternatyvy tinkamuma ir prieinamuma, tre¢iosios Salys gali noréti atsizvelgti | Agen-
tiros pateikta informacija apie cheminés medziagos jtraukima i XIV prieds, dél kurio imta taikyti reikala-
vimg gauti autorizacija, ir apie naudojimo biidus, kuriems norima gauti autorizacija.

Treciosios 3alys, jei tik jmanoma (o prieinama informacija apie naudojimg tikriausiai apribos tokias gali-
mybes), turéty pateikti visg su paraiska susijusia informacija ir pasistengti jrodyti, kad sitiloma (-os) alterna-
tyva (-os):

— atitinka techninio veikimo specifikacijas, susijusias su Agentiiros apibiidintais naudojimo bdais;

— yra saugesné (-¢s) zmoniy sveikatai ir (arba) aplinkai, ir (arba)

— yra ekonomiskai jmanoma ir, be kita ko, prieinami tinkami jos kiekiai, kad bity galima pateikti visa
galimg dominan¢iam naudojimo bidui reikalingg meting apimtj.

Alternatyva turéty pasizyméti tinkamu techniniu veikimu, kuris atitikty jos paskirtj. Treciosios Salys gali
noreéti pasikonsultuoti su tiekimo grandine rengiamai informacijai iSplétoti. Nors iSsamiai jrodyti techninj ir
ekonominj igyvendinamumga pareiskéjui ir taip pat sumazinta rizikg sveikatai (aplinkai) tikriausiai nebus
jmanoma, treciosios 3alys turéty pateikti visg su tinkamumo vertinimu susijusig informacija. Teiginj, kad
alternatyva X gali biti naudojama, reikéty paremti duomenis ir informacija, kuri parodyty, kuriam (-iems)
naudojimo btidui (-ams) ir kokiomis naudojimo salygomis $is pakaitalas biity priimtinas.

Teikdamos informacijg apie alternatyvig cheming medziagg, treciosios Salys gali noréti jvertinti, kokie
duomenys, kuriuos galima panaudoti sumazintai rizikai jrodyti, yra prieinami ir teikiamoje informacijoje
pateikti $iy duomeny aprasyma. Jeigu cheminés medZziagos jau uzregistruotos pagal REACH reglamenta,
informacijos, kuri jrodyty, kad Zmoniy sveikatai arba aplinkai kylanti rizika yra sumazinta, gali bati REACH
IT sistemoje. Teikdamos informacija apie alternatyvias technologijas, tre¢iosios Salys idealiu atveju turéty
pasistengti jrodyti, kad taikant jy naudojimo buda rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai sumazéty. Jeigu
alternatyvios cheminés medziagos ar technologijos yra laisvai prieinamos, vertéty apibadinti prognozuo-
jamas sgnaudas (jeigu jos Zinomos), siejamas su alternatyvos naudojimu, atsizvelgiant | sanaudas, siejamas su
autorizuotina chemine medziaga. Jeigu alternatyvos Siuo metu néra laisvai prieinamos, vertéty nurodyti
priemoniy, kuriomis bity uZtikrintas jy prieinamumas, sanaudas ir prognozuojamas naudojimo sanaudas.
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Jei tik jmanoma, tre¢iosios Salys turéty kuo aiskiau apibadinti, kiek alternatyva yra geresné ar prastesné nei
paraiSkos autorizacijai gauti dalykas pagal kiekvieng i3 3iy trijy kriterijy: techninis bei ekonominis jgyvendi-
namumas ir bendros rizikos sumazinimas. Vertindama, ar tinkamos alternatyvos yra prieinamos, Agentiira
turi atsizvelgti j visus svarbius su alternatyva (-omis) susijusius aspektus, kaip nustatyta 60 straipsnio 5
dalyje, iskaitant tai, ar:

— per¢jimas prie alternatyvy naudojimo sumazins bendrg rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, atsizvelgiant i
rizikos valdymo priemoniy tinkamuma ir veiksminguma; ir

— pareisSkéjui techniSkai ir ekonomiskai jmanoma jdiegti alternatyva (-as).

Vertinant rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, nustatytam cheminés medziagos naudojimo badui galéty biti
taikomas gyvavimo ciklo analizés metodas. 13 jtraukoje pateikiama keletas hipotetiniy atvejy pavyzdziy.

13 LANGELIS
TRECIUJU SALIY ALTERNATYVIU CHEMINIY MEDZIAGY NAGRINEJIMO PAVYZDZIAI

Cheminé medZiaga: kancerogeninis organinis tirpiklis.
Nustatytas naudojimo budas: tirpiklis naudojamas iSgavimui atliekant laboratorinius tyrimus.

Sitiloma alternatyva: panasias chemines ir fizines savybes turintis organinis tirpiklis, bet nezinoma, kad jis baty
kancerogeninis, mutageninis ar toksiskas reprodukcijai; patvarumo aplinkoje ar bioakumuliacijos potencialas yra
panasus j pirminio tirpiklio.

Funkcinés savybés: alternatyvus tirpiklis greiciausiai nepasizymés tokiomis pat funkcinémis savybémis kaip Siuo metu
naudojamas tirpiklis, bet daugeliui analizés protokoly alternatyvos efektyvumas yra tinkamas.

Techninis jgyvendinamumas: jrodyta, kad tirpiklis yra tinkamas naudoti kaip laboratorinis tirpiklis pagal 4 placiai
taikomus analizés protokolus. Taciau alternatyvus tirpiklis yra labiau degus negu pirminis tirpiklis, todél gali nebuti
tinkamas taikyti didesniu mastu; nejrodyta, kad alternatyvus tirpiklis baty tinkamas visiems galimiems naudojimo
badams, ir jo tinkamuma kiekvienam analizés protokolui reikés patvirtinti.

Ekonominis jgyvendinamumas: alternatyvus tirpiklis yra brangesnis, bet naudojami tik nedideli kiekiai, todél apskai-
Ciuota bendra pakeitimo kaina laboratorijoms yra itin maza, palyginti su bendromis laboratorijy patalpy priezitros
sgnaudomis.

Rizikos mazinimas: abiejy tirpikliy poveikio Zmonéms lygis yra panasus, bet alternatyva néra sicjama su vézio rizika;
abiejy tirpikliy rizika aplinkai yra panasi.

Cheminé medZiaga: kancerogeninis organinis tirpiklis.
Nustatytas naudojimo budas: tirpiklis naudojamas reakcijos indams, kurie naudojami polimery gamyboje, valyti.

Sitiloma alternatyva: valyti su vandeniu, pasildytu iki 90 °C, o po to — su alternatyviu organiniu tirpikliu, kuriam
budingos panasios savybeés, jskaitant pavojinguma aplinkai, bet nejrodyta, kad $is tirpiklis galéty sukelti vézj.

Funkcinés savybés: naudojant vien karsta vandeni, pasalinti sustingusias polimero pusfabrikacio nuolauzas i§ reakcijos
indo nepavyko, bet dviejy etapy procesas buvo aiskiai veiksmingas, o alternatyvaus tirpiklio naudota maziau, palyginti
su tuo atveju, jeigu karSto vandens etapo nebiuty. Prie§ isleidimg i aplinkg vandenj batina i$valyti; naudojant karsta
vandeni, kyla atitinkamy saugos klausimy.

Techninis jgyvendinamumas: alternatyvus procesas buvo tinkamas numatytai paskirciai, bet dél jo atsirado anksciau
nebiitas reikalavimas dél nuoteky valymo jrenginiy.

Ekonominis jgyvendinamumas: vandens Sildymo ir paskesnio valymo sanaudy analizé parodé, kad jos gerokai
padidins proceso sgnaudas. Alternatyvus tirpiklis $iuo metu yra brangesnis negu pirminis tirpiklis, taciau, didéjant
alternatyviy tirpikliy paklausai, tai gali pasikeisti.
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Rizikos mazinimas: alternatyvaus tirpiklio, kuris néra siejamas su vézio rizika, poveikis Zmonéms yra mazesnis, taigi
rizika sveikatai bendrai sumaZzéja; naudojami mazesni tirpiklio kiekiai, taigi rizika aplinkai Siek tiek sumazéja; atsiranda
naujas pavojus, kurj kelia karstas vanduo.

Cheminé medZiaga: kancerogeninis organinis tirpiklis.
Nustatytas naudojimo budas: tirpiklis naudojamas antgaliams, kurie naudojami iSspaudziant polimerus, valyti.

Siloma alternatyva: panasias chemines ir fizines savybes turintis organinis tirpiklis, kuris kelia panasia rizikg aplinkai,
bet nezinoma, kad jis baty kancerogeninis.

Funkcinés savybés: jrodyta, kad tirpiklis yra veiksmingas, jeigu padidinamas plovimo laikas.

Techninis jgyvendinamumas: nors alternatyvus tirpiklis atliko lygiaverte funkcija, plovimo laiko padidinimas pakenké
bendram gamybos tvarkarasciui.

Ekonominis jgyvendinamumas: alternatyvaus tirpiklio kaina yra panasi i pirminio tirpiklio kaing. Dél ilgesnio
plovimo laiko operatoriams gali reikéti padidinti turimy atsarginiy antgaliy atsargg, nes dél ilgesnio ciklo laiko atskiri
antgaliai bus naudojami reciau. De$imties mety laikotarpiui apskaiciuotos papildomos sanaudos buvo nedidelés, paly-
ginti su bendra veiklos sanaudy suma.

Rizikos mazinimas: abiejy tirpikliy poveikio Zmonéms lygis yra panasus, bet alternatyva néra siejama su vézio rizika;
abiejy tirpikliy rizika aplinkai yra panasi.

Cheminé medZiaga: kancerogeninis metalas.
Nurodytas naudojimo biidas: naudojamas su kitais metalais didelio atsparumo lydinyje.
Sitiloma alternatyva: pakeistos sudéties lydinys, kuriame néra kancerogeninio metalo.

Funkcinés savybés: pakeistos sudéties lydinys yra trapesnis negu pirminis lydinys ir néra tinkamas visiems taikymo
badams.

Techninis jgyvendinamumas: pakeistos sudéties lydinys gali biiti gaminamas naudojant esamas gamybos priemones.

Ekonominis jgyvendinamumas: pakeistos sudéties lydinio paklausa rinkoje gali biiti maZesné negu pirminés sudéties
lydinio, nes pakeistos sudéties lydinio techninis efektyvumas yra maZesnis. Apytikriai apskaiciuota, kad ateityje paklausa
sumazés iki 50 % dabartinio lygio.

Rizikos mazinimas: kancerogeninio metalo poveikio Zmonéms sumaZzinimas.

Cheminé medZiaga: kancerogeninis tirpiklis.

Nustatytas naudojimo biidas: riebaly Salinimas nuo pavirsiy, tokiy kaip lakstinis stiklas, sausuoju budu.

Sitiloma alternatyva: specializuota tekstilé, kurig naudojant nebereikia naudoti tirpiklio.

Funkcinés savybés: tekstilé yra labai veiksminga Salinant riebalus nuo lygiy pavirsiy, bet maZiau veiksminga, jeigu

pavirsiai nelygts; tekstilei sugeriant vis daugiau riebaly, jos veiksmingumas laipsniskai mazéja, bet ja galima ivalyti su
aplinkai nekenksmingu valikliu.
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Techninis jgyvendinamumas: valant lygius pavirSius, tekstile gali uZztikrinti panasig i tirpiklio valymo kokybe, bet
reikia valyti rankomis, o tirpiklj galima naudoti automatizuotame procese.

Ekonominis jgyvendinamumas: jeigu procesai nedidelio masto ir susije su valymu rankomis, atsisakius tirpiklio
naudojimo, ilgalaikéje perspektyvoje sanaudos Siek tiek sumazés, nors i§ pradziy reikés investuoti i tekstile. Jeigu
procesai $iuo metu automatizuoti, peréjus prie valymo rankomis gali labai padidéti darbo sgnaudos ir proceso laikas,
o pakeitus tirpikliu pagrista procesa rankiniu procesu, kuriame naudojama tekstile, gali atsirasti nepriimtinai dideliy
papildomy sanaudy.

Rizikos mazinimas: naudojant tekstile, Zmonéms nebereikia naudoti kancerogeninio tirpalo, todél i§vengiama jo
poveikio.

5.4. Konfidencialumas

Treciosios $alys, norincios pateikti informacija apie alternatyvas, turéty atsizvelgti j teise susipazinti su
Bendrijos institucijy dokumentais. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 2 straipsnio 1 dalj bet kuris
Sajungos pilietis ir bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, gyvenantis ar turintis registruotg buveine valstybéje
naréje, turi teis¢ susipazinti su Bendrijos institucijy dokumentais, i§skyrus keleta nustatyty priezasciy, jskai-
tant atvejus, kai dél dokumenty atskleidimo nukentéty toliau nurodyty subjekty apsauga:

a) visuomenés intereso, susijusio su:
— visuomeneés saugumu,
— gynybos ir kariniais reikalais,
— tarptautiniais santykiais,
— Bendrijos arba valstybés narés finansine, pinigy ar ekonomine politika;

b) individo privatumo ir nelie¢iamumo, ypa¢ pagal asmens duomeny apsauga reglamentuojancius Bendrijos
teisés aktus;

arba kai dél dokumenty atskleidimo nukentéty apsauga:

— komerciniy fizinio arba juridinio asmens interesy, iskaitant intelekting nuosavybe,

— teismo proceso ir teisinés pagalbos, ir

— inspekcijy, tyrimy ir audito tiksly, nebent atskleidimo reikalauty virSesnis vieSasis interesas.

Panasiai, institucijos gali leisti bet kuriam fiziniam ar juridiniam asmeniui, negyvenanciam arba neturin¢iam
registruotos buveinés valstybéje naréje, susipazinti su dokumentais (2 straipsnio 2 dalis).

Esant praSymui susipazinti su treciosios Salies dokumentu, pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 4
straipsnio 4 dalj ,[Agentira] konsultuojasi [su pastaby teikéju], sickdama nustatyti, ar taikytina iSimitis,
numatyta 1 arba 2 dalyje, nebent biity akivaizdu, kad dokumentas gali arba negali biti atskleistas.”

Pagal REACH reglamento 118 straipsnj paprastai bus laikoma, kad i§samios informacijos apie visg miinio
sudeéti, informacijos apie tiksly cheminés medziagos ar miSinio naudojimg, funkcija ar taikyma, apie tiksly
kiekj tonomis ir taip pat apie gamintojo ar importuotojo ir jo platintojo arba tolesnio naudotojo rysius
atskleidimas susilpnina atitinkamo asmens komerciniy interesy apsaugg. Taigi Reglamento (EB) Nr.
1049/2001 dél galimybés susipazinti su dokumentais 4 straipsnio 2 dalyje numatyta iimtis paprastai
bus taikoma.
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Teikdamos informacija, treciosios 3alys turéty aiskiai nurodyti informacija, kurios konfidencialuma nori
iSsaugoti, ir pateiktos informacijos neatskleidimo priezastis. Agentira gali leisti susipaZinti su dokumentais,
nebent biity taikoma kuri nors i§ minéty priezas¢iy. Taigi, jeigu aiskios informacijos neatskleidimo prie-
zastys nepateikiamos, Agentiira pasilieka teis¢ nuspresti leisti susipazinti su jlisy pastabomis.

I$saugoti informacijos konfidencialuma paprasiusios treciosios 3alys vis vien gali nuspresti:

— leisti susipazinti su tam tikromis dokumento dalimis bet kuriam leidimo susipaZinti su ta informacija
papraiusiam asmeniui arba

— leisti susipazinti su tam tikromis dokumento dalimis arba su visu dokumentu tam tikram ribotam
dalyviy, paprasiusiy leidimo susipaZinti su ta informacija, skaiciui.
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1 priedelis

Cheminiy medZiagy grupavimo klausimai

Teikti paraiSka dél cheminiy medziagy grupés galima tik jei tai yra grupé pagal 62 straipsnio 3 dalj. Bitina nurodyti, dél
kokiy priezasCiy cheminés medziagos sujungtos i grupe. Tai reikéty nurodyti paraiskoje, vadovaujantis konkreciais
nurodymais, pateiktais vartotojo vadove (-uose) Agentiiros interneto svetainéje. Reikéty pagristi grupés sudaryma, pvz.,
fizikiniy ir cheminiy, toksikologiniy ir ekotoksikologiniy savybiy panaSumu arba tuo, kai cheminés medziagos dél
struktirinio panasumo atitinka jprastinj modelj.

Cheminiy medziagy grupé arba kategorija tikriausiai jau yra sudaryta per registracijos procesg arba XV priedo dokumen-
tacijoje, kuria remiantis cheminés medziagos jtrauktos  XIV prieda. Tokiais atvejais jau yra argumenty uZ cheminiy
medziagy grupavimg, ir turéty bati gana lengva nustatyti paraiskos, susijusios su cheminiy medziagy grupe, teikimo
pranasumus. Dauguma $iame skirsnyje pateikty gairiy skirtos tokiam atvejui, kai pareiskéjas nori paraiskoje sudaryti nauja
grupe. Taciau kai kurie ¢ia pateikti svarstymai gali padéti nuspresti, ar reikia teikti paraiskq visy i anksciau sudarytg grupe
jtraukty cheminiy medziagy autorizacijai gauti.

Cheminiy medziagy grupé apibrézta REACH reglamento XI priedo 1.5 skirsnyje; pagal §j apibrézima cheminiy medziagy
grupe gali bati laikomos tik tokios cheminés medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés
savybés yra panasios arba dél struktiirinio panasumo atitinka jprastinj modelj. PanaSumai gali bati grindzZiami:

— bendra funkcine grupe,

— bendrais prekursoriais ir (arba) tikimybe, kad vykstant fiziniams ir biologiniams procesams susidarys vienodi skilimo
produktai, taigi cheminés medziagos yra panasios savo struktira, arba

— désningu modeliu, pagal kurj kinta tos kategorijos cheminiy medziagy savybiy stiprumas.

Svarbu atkreipti démesj i tai, kad, remiantis $ia apibréztimi, cheminiy medziagy negalima grupuoti vien pagal naudojimo
bido panasumg. Papildomos rekomendacijos, kaip grupuoti chemines medziagas, pateikiamos Informacijai keliamy
reikalavimy ir CSA rekomendacijose.

Al.1. Cheminiy medZiagy grupavimo prieZastys

Pagrindiné priezastis, dél kurios cheminés medZziagos grupuojamos paraiskoje autorizacijai gauti, yra galimybé kai kuriais
atvejais sutaupyti laiko ir pastangy, ypac jei paraiSkoje galima remtis bendrai Zinoma informacija. Toliau pateikta su
cheminiy medziagy grupémis susijusiy galimy situacijy pavyzdziy. Nors pareiskéjui nickas negali uzdrausti teikti vienos
paraiskos dél cheminiy medziagy grupés, bet kuri i toliau apraSyty situacijy kai kada gali bati per daug sudétinga, kad
bity jmanoma pasinaudoti cheminiy medzZiagy grupavimo pranasumais, susijusiais su mazesniu informacijos ir darbo
kiekiu. Todél pareiskéjui rekomenduojama kiekvienu konkreciu atveju jvertinti, ar cheminiy medziagy grupavimas bus
naudingas.

a) Visy grupés cheminiy medziagy naudojimo biidai yra vienodi ir visi jie yra jtraukti | paraiskq autorizacijai gauti. Siuo
atveju, kadangi atsizvelgiama | tuos pacius visy cheminiy medziagy naudojimo budus, paraiskoje gali buti teikiama
panasi informacija apie visas chemines medZiagas arba gali bati konsultuojamasi su tais paciais naudotojais ar
pramonés sektoriais, todél visa $ia informacija jmanoma gauti tuo paciu metu.

=

Visy grupés cheminiy medziagy naudojimo bidai yra vienodi, bet paraiskoje autorizacijai gauti yra nurodyti tik kai
kurie konkretiis grupés cheminiy medziagy naudojimo bidai. Kaip ir pirmuoju atveju, jei svarstomi keliy grupés
cheminiy medziagy naudojimo badai sutampa, reikiamg informacija galima surinkti tuo paciu metu. Kita vertus, jei
kiekvienos grupés cheminés medziagos konkretlis naudojimo biidai skiriasi, laikyti $ias chemines medziagas grupe néra
naudinga, nes informacija apie kiekviena cheming medziaga tikriausiai reikéty rinkti atskirai ir paraiska gali bati
sudétinga, nepakankamai skaidri ir aiski.

O
~

Grupés cheminiy medZiagy naudojimo budai skiriasi, ir paraiSkoje autorizacijai gauti nurodomi skirtingi kiekvienos
cheminés medziagos naudojimo budai. Siuo atveju cheminiy medziagy grupavimas duoty maZa naudos.

Kitas dalykas, | kurj reikia atsizvelgti grupuojant medziagas, yra paraiSkos pagrindimas, t. y. ar galima taikyti ,tinkamos
kontrolés budg“ arba ,socialinés ir ekonominés analizés bidg“. Teikiant paraiskas Siais dviem biidais, gali reikéti skirtingy
dokumenty, taigi atrodo, kad konkrecias chemines medZiagas vertinant skirtingais bidais, jy grupavimas duoty maza
naudos.
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Sprendziant, ar reikia pateikti paraiska dél cheminiy medZiagy grupés, batina islaikyti paraisky aiskuma. Sudétingais
atvejais gali bati tinkamiau pateikti atskirg paraiska dél kiekvienos grupés cheminés medziagos. Taciau ir $iuo atveju
jmanoma kickvienoje paraiskoje pateikti vienodos patvirtinamosios informacijos, jei tokia informacija yra skirta visai
cheminiy medziagy grupei.

Al.2. Argumentai, pagrindZiantys cheminiy medZiagy grupavimg autorizacijai gauti

Galima numatyti kelias argumenty, pagrindzianciy cheminiy medziagy grupavima, pateikimo galimybes. Toliau patei-
kiama pavyzdziy.

a)

=

o

&

Registruojamos medziagos buvo priskirtos grupei arba kategorijai (t. y. CSR arba atlikus savybiy palyginima rengiant
registracijos dokumentacija). Siuo atveju cheminiy medziagy priskyrimo grupei (kategorijai) argumentai jau yra pateikti
registracijos dokumentacijoje ir jais galima pagristi cheminiy medziagy priskyrimg grupei (kategorijai) siekiant gauti
autorizacijg, jei tenkinamos XI priedo 1.5 skirsnio sglygos.

XV priedo dokumentacijoje (-ose) dél cheminés medziagos jtraukimo | kandidatinj sgrasa cheminés medziagos buvo
priskiriamos grupei ar kategorijai arba buvo atliekamas cheminiy medziagy savybiy palyginimas. Siuo atveju paraiskoje
autorizacijai gauti pakakty pateikti nuorodg i XV priedo dokumentacijg, kad chemines medziagas, siekiant gauti
autorizacija, baity galima priskirti grupei (kategorijai).

Grupavimas grindZiamas bendra priemaiSa ar skilimo produktu arba keliy sudedamyjy daliy medZiagos bendra
sudedamaja dalimi, jei cheminés medziagos | XIV prieda buvo jtrauktos dél tos priemaisos, skilimo produkto arba
sudedamosios dalies. Siuo atveju cheminiy medziagy XV priedo dokumentacijoje taip pat turéty biiti reikiamos
informacijos, kad chemines medziagas, siekiant gauti autorizacijg, blity galima priskirti grupei (kategorijai).

Cheminés medziagos priskiriamos grupei arba kategorijai dél struktiirinio panagumo. Siuo atveju argumentus galima
pagristi bendromis struktirinémis savybémis ir (ar) funkcinémis grupémis arba pastoviu ir nuspéjamu tos kategorijos
cheminiy medziagy savybiy modeliu. Siuo atveju yra svarbios tos savybés, kurios ivardytos XV priedo dokumenta-
cijoje ir dél kuriy nustatyta, kad cheminé medziaga kelia labai didelj susiriipinima, todél ji jtraukta j XIV prieda. Siuo
atveju argumentams parengti reikéty taikyti Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijas (R6.2 skyriy).
Jeigu bitina, galima pasitelkti | XIV prieda nejtrauktas chemines medziagas argumentams sustiprinti, nors dél tokiy
cheminiy medziagy negalima teikti paraiSkos autorizacijai gauti.

Rengiant perzitiros ataskaita, grupavima pagrindZiancius argumentus reikéty persvarstyti atsizvelgiant i visus gautus naujus
duomenis.
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2 priedélis

Keliy juridiniy asmeny paraisky teikimas

A2.1. Bendry paraiSky teikimo prieZastys

Galimi bendry paraisky teikimo pranasumai:

— pasidalijamos reikiamy dokumenty rengimo islaidos,

— jgyjama daugiau patirties ir kompetencijos,

— uztikrinama, kad baty atsizvelgta i konkrecias naudojimo sglygas tolesniems naudotojams.

Galimi bendry paraisky teikimo trikumai:

— komercinés ir konfidencialumo problemos, susijusios su cheminés medziagos naudojimo biidu (-ais),

— kai kurie cheminés medziagos naudojimo baidai gali bati svarbiis ne visiems juridiniams subjektams,

— gali bati sunku susitarti del informacijos.

Pareiskéjai, norintys pateikti bendrg paraiska, neturéty dalytis neskelbtina komercine informacija, kuria dalytis draudziama
pagal konkurencijos taisykles (pvz., informacija apie kainas arba klientus). Pagal konkurencijos taisykles leidZiama dalytis
informacija apie cheminés medziagos tapatybe arba cheminiy medziagy savybes. Taciau dalijantis i§samia informacija apie
alternatyvas gali kilti problemy, ypac jei bendrovés derina savo per¢jimo prie alternatyvos sprendimus, laika ir veiksmus.
Todél dalyviai, rengdamiesi alternatyvy analizei, galéty apsvarstyti galimybe remtis nepriklausoma trecigja Salimi.

A2.2. Pareiskéjy grupiy bendry paraisky rengimo metodas

Jei paraiska rengia pareiskéjy grupé (), pagrindinis metodas yra pirmiausia nustatyti cheminés medziagos tiekimo gran-
dinéje dalyvaujancius gamintojus, importuotojus ir tolesnius naudotojus.

Jei yra sudarytas apsikeitimo informacija apie cheming medziaga forumas (SIEF), suinteresuotiems SIEF nariams gali bati
naudinga pradéti sudaryti paraiskos rengimo grupe. Rengiant paraiskas autorizacijai gauti, SIEF neturi teisinio statuso, bet
gali bati naudingi, jei cheminé medZiaga yra (preliminariai) jregistruota daugiau kaip vienos bendrovés. Taciau paraiska
autorizacijai gauti teikianciy pareiskéjy grupéje gali bati ne vien tik SIEF nariy grupé arba pogrupis (pvz., nustatyty
cheminiy medziagy, kuriy savybiy palyginima galima atlikti, gamintojai ir importuotojai).

Taip pat gali bati naudinga jtraukti | pareiskéjy grupe tolesnius naudotojus, jei jie néra SIEF nariai. Tokius tolesnius
naudotojus galima nustatyti, pvz., remiantis Zinomais SIEF nariy klientais ar pan., per susijusias prekybos asociacijas ir t. t.

Rekomendacijose dalijimuisi duomenimis pateikta i$samiy rekomendacijy, kaip sudaryti SIEF ir pradéti kitokiy formy
bendradarbiavima, taip pat kaip spresti su konfidencialia dalykine informacija (KDI) ir konkurencijos teise susijusius
klausimus. Sios rekomendacijos taip pat gali biiti naudingos, jei paraiSkas autorizacijai gauti rengia pareiskéjy grupé,
taciau patys pareiskéjai turés nuspresti, kaip jie dalysis informacija ir rengs bendra paraiska.

Toliau apradytos galimos situacijos, su kuriomis gali susidurti pareiskéjy grupé, svarstanti paraiska autorizacijai gauti.

(") REACH reglamente nenustatyta bendradarbiavimo forma tuo atveju, jei paraiskas teikia keli pareiskéjai. Tai gali bati oficialiis konsor-
ciumai arba kitokio pobiidzio bendradarbiavimas. Siame dokumente ,pareiskéjy grupé“ apima visas jmanomas gamintojo (-y), impor-
tuotojo (-y) ir (arba) tolesnio (-y) naudotojo (-y), teikianciy paraiskas autorizacijai gauti, bendradarbiavimo formas.
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— Pareiskéjy grupe gali sudaryti vienos tiekimo grandinés dalyviai (gamintojas arba importuotojas ir tolesnis naudotojas
arba naudotojai). [vairtis dalyviai turi Ziniy apie jvairius paraiSkos aspektus ir gali sékmingai dalyvauti rengiant bendra
paraisky. Pavyzdziui, tolesnis naudotojas turi i$samiy Ziniy apie konkrecias salygas, kuriomis jis naudoja cheming
medzZiaga, ir §i informacija gali bati naudinga rengiant tiksly poveikio scenarijy, o gamintojas arba importuotojas gali
turéti tikslesniy Ziniy apie tai, kaip, remiantis tuo poveikio scenarijumi, atlikti poveikio vertinima ir parengti CSR.
Tolesni naudotojai gerai Zino reikalavimus dél tinkamos alternatyvos, visy dalyviy Zinios yra svarbios atlickant SEA ir
tt

— Pareiskéjy grupe gali sudaryti gamintojas (-ai) ir (arba) importuotojas (-ai), tiekiantys cheming medZiaga tiems patiems
naudojimo biidams, kuriy paraiskoje taip pat numatyti visi cheminés medziagos naudojimo biidai. Siuo atveju gali biti
naudinga sudaryti pareiskéjy grupe, nes informacija, reikalingg rengiant paraiska, turi visi grupés nariai.

— Pareiskéjy grupe gali sudaryti gamintojas (-ai), importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai), ir j paraiska
jtraukiami tik kai kurie naudojimo biidai. Siuo atveju reikéty konkreciai jvertinti paraiskos grupés sudarymo prana-
Sumus, nes ne visa informacija, kurios reikés rengiant paraiska, gali buti svarbi visiems grupés nariams.

— Pareiskéjy grupe gali sudaryti gamintojas (-ai), importuotojas (-ai) ir (arba) tolesnis (-i) naudotojas (-ai), i§ kuriy
kiekvienas tiekia cheming medZiaga skirtingiems naudojimo bidams, o i paraiska ketinama jtraukti visus cheminés
medziagos naudojimo biidus. Siuo atveju galima apsvarstyti, ar biity naudinga sudaryti pareiskéjy grupe.

Tokios pacios situacijos gali susidaryti rengiant paraiskg dél cheminiy medziagy grupés (kategorijos). Taciau Siuo atveju,
kaip i§samiai aprasyta Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose, grupés (kategorijos) sudarymas taip pat
gali priklausyti nuo to, kurios cheminés medziagos domina tai kategorijai pritariancias bendroves.

Tolesniy paraisky (63 straipsnis) teikimas, kai antras juridinis asmuo nori pateikti paraiska autorizacijai gauti, nors kitas
pareiskéjas jau yra pateikes paraiska arba jau suteikta autorizacija kitam juridiniam asmeniui, aptartas $iy rekomendacijy
2.2.5 skirsnyje.

A2.3. ParaiSkos rengimas

Rengdamos paraiska, pareiskéjy grupés turéty atsizvelgti i Siuos klausimus:
— paraiskoje reikéty nustatyti pareiskéjy grupés narius ir pagrindinj asmenj rysiams,

— paraiskoje biitina pateikti cheminés saugos ataskaita (-as) (CSR), kurioje (-ose) biity aprasyti visi pareiskéjy grupés
cheminés medziagos naudojimo budai. Kai kuriais atvejais grupés nariai gali panaudoti jau parengtas CSR (jei yra), bet
taip pat gali reikéti parengti vieng bendrg CSR, i kurig bty jtraukti visi naudojimo baidai, kuriy autorizacijos prasoma.
Siuo atveju reikéty remtis Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijomis,

— alternatyvy analizé, taip pat SEA ir (arba) pakeitimo planas, jei jie jtraukiami j paraiska, turi apimti visus naudojimo
badus, del kuriy teikiama paraiska; $iuos dokumentus galima pateikti bendrai,

— pareiskéjy grupei teikiant paraiska, gali kilti klausimy, susijusiy su konfidencialia dalykine informacija (KDI) ir konku-
rencijos jstatymais. Rekomendacijose dalijimuisi duomenimis pateikiama i§samesniy rekomendacijy Siais klausimais,
bet jei kyla abejoniy, reikéty pasitarti su teisés specialistais,

Kaip reikéty rengti bendrg keliy pareiskéjy paraiska, bus aprasyta atskirame vartotojo vadove.
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3 priedélis

Alternatyvy analizés kontrolinis sarasas

Alternatyvy analizés kontrolinis sgrasas

Remdamasis $iuo kontroliniu sgrasu, pareiskéjas gali susieti pagrindines alternatyvy analizés sudedamasias dalis su atlie-
kamu parengiamuoju darbu.

Alternatyvy analizéje pateikiama tokia informacija:

Taip

v

. 1 XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcijos naudojimo biduose, dél kuriy
teikiama paraiska, nustatymas.

. Galimos (-y) naudojimo bady, dél kuriy teikiama paraiska, alternatyvos (-y) — cheminiy
medziagy ir (arba) technologijy — nustatymas.

. Alternatyvy rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimas, taip pat vertinimas, ar peréjus
prie alternatyvy naudojimo sumaZzéty bendra rizika.

. Alternatyvos (-y) techninio jgyvendinamumo pakeitimui vertinimas.

. Alternatyvos (-y) ekonominio jgyvendinamumo pakeitimui vertinimas.

. Alternatyvos (-y) prieinamumo vertinimas.

. Veiksmy (taip pat terminy), kuriy reikia imtis norint pereiti prie alternatyvios cheminés
medziagos (technologijos) naudojimo, sarasas.

Visy pirma tais atvejais, jeigu tinkama alternatyva yra rinkoje, bet ji dar neparengta nedelsiamam
pakeitimui (t. y. per ,saulélydZio terming“), arba kitas toje pat rinkoje veikiantis veiklos vykdytojas
jau peréjo prie alternatyvy arba pereis prie jy naudojimo artimiausioje ateityje.

. Alternatyvy analizéje padarytos i$vados pagrindimas, jeigu padaryta i§vada, kad prieinamy
tinkamy alternatyvy néra.

a. Nuoroda j SEA (jeigu paraiska teikiama dél j XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos,
kuri negali bati tinkamai kontroliuojama; t. y. paraika teikiama socialiniu ir ekono-
miniu bidu).

. Alternatyvos pasirinkimo pagrindimas (jeigu paraiska teikiama tinkamos kontrolés bidu).

a. Nuoroda | pakeitimo plana (jeigu paraiSka teikiama dél cheminés medziagos, kuri, kaip
galima jrodyti, yra tinkamai kontroliuojama, ir yra prieinama tinkama alternatyva).

10.

Tam tikrais atvejais susije MTTP patvirtinti dokumentais ir pateikti paaiskinimai.

11.

Nuorodos j visus minimus informacijos Saltinius.

12.

Aikiai nurodyta, kurie duomenys yra konfidencialis.
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1 XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkcijos kontrolinis sarasas

Si kontrolinj sarasa galima naudoti kaip pagalbing priemone nustatant funkcinius galimy alternatyvy reikalavimus
remiantis | XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos funkciniais aspektais (sgrasas neiSsamus).

Funkcinis aspektas (')

Paaiskinimas

1. 1 XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos atlie-

kama uzduotis.

Kokia yra uzduotis, kurig turi atlikti cheminé medziaga?

ISsamiai apsvarstykite, ko reikalaujama i§ konkrecios uzduoties,
kurig turi atlikti j XIV priedg jtraukta cheminé medziaga, ir kodél
§i uzduotis turi biti atlikta bei kaip.

Informacijos Saltiniai

CSA (CSR) pateikti poveikio scenarijai: juose bus iSsamiai nusta-
tytos veiklos salygos (Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA reko-
mendacijos).

Tiekimo grandiné: konkretesng i§samig informacija apie tiksly
naudojimo buida, kokybés kriterijus ir konkrecius produktui
keliamus reikalavimus reikés surinkti i§ tolesniy naudotojy
(jeigu jie néra pareiskéjas) (Zr. Informacijai keliamy reikalavimy ir
CSA rekomendacijas).

Pastaba. Naudotojas gali laikyti tiksly funkcijos aprasyma konfi-
dencialia informacija, t. y. jis gali nenoréti pateikti iSsamios
informacijos apie tiksly procesa gamintojui. Tokiu atveju TN
gali apsvarstyti galimybe pateikti informacija pagal konfidencia-
lumo susitarima. Arba jis gali apsvarstyti galimybe paciam
pateikti paraiska dél to naudojimo bado.

2. Kokias kritines savybes ir kokybés kriterijus turi

atitikti cheminé medziaga?

Cia, be kita ko, turéty biiti numatytos priimtinumo leidZiamyjy
nuokrypy ribos, t. y. kokios yra priimtinos veikimo ribos
(pavyzdziui, ilgiausias tirpiklio arba dangos dziuvimo laikas,
arba leidZiamoji temperatiiros nuokrypa).

3. Funkcijos salygos.

Kaip daznai atliekama uzduotis (nuolat ar perio-

diskai)?

Kiek cheminés medziagos panaudojama (suvarto-

jama) procese?

Si informacija parodys, koks cheminés medziagos kiekis reika-
lingas funkcijai atlikti ir koks yra uzduoties atlikimo greitis bei
trukme.

4. Proceso ir veikimo apribojimai.

Kokie yra uzduoties proceso apribojimai? Ar
atlickama  konkreciomis

uzduotis  turi  bati
salygomis?

Pavyzdziui, galéty bati fizikiniy ir cheminiy apribojimy, taip pat
laiko ir kokybés apribojimy.

Apsvarstykite aplinkybes, kuriomis turi bati atliekama uzduotis.
Kaip Sios salygos apriboja | XIV prieda jtrauktos cheminés
medZiagos savybes, t. y. kokie yra apribojimai? Apribojimai,
kurie gali diktuoti, kaip turi bati atliekama uzduotis, pavyzdziui,
galéty bati fizikiniai (pvz., ribinis slégis ar temperatiira, arba
uzdara erdvé), cheminiai (pvz., procese galima reakcija su
kitomis cheminémis medZiagomis arba pH) arba biologiniai
(biologiniy sistemy stabilumas, pvz., procese naudojamy mikro-
organizmy, pvz., bioreaktorius).

5. Ar funkcija susijusi su kitu procesu, kuris galéty
bati pakeistas taip, kad tos cheminés medziagos

naudojimas bty apribotas ar nebereikalingas?

Pavyzdziui, | XIV priedg jtraukta cheminé medziaga gali bati
naudojama kitos cheminés medziagos i$siskyrimui kontroliuoti
arba kitai cheminei medziagai gaminti. Jeigu kontrolés poreikis
padalinamas arba galutinis produktas pakei¢iamas taip, kad
antrosios cheminés medziagos nebereikéty, pakeisti | XIV priedg
jtrauktg chemine medziagg pakaitalu galéty bati paprasciau arba
jos galbiit i§ viso nebereikéty.

6. Kokie kliento reikalavimai daro poveikj cheminés

medziagos naudojimui $iuo badu?

Pavyzdziui, klientai gali bati nustate konkrecias veiklos proce-
diiras, kuriy turi bati laikomasi, ir gali bati sudaryti sutartiniai
susitarimai, pagal kuriuos reikalaujama naudoti t3 medziaga tam
tikrg laiko tarpa.
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Funkcinis aspektas (1)

Paaiskinimas

7. Ar yra kokiy nors konkre¢iy pramonés sektoriaus
reikalavimy ar teisiniy reikalavimy () dél tech-
ninio priimtinumo, kurie turi biti patenkinti ir
kuriuos funkcija turi uztikrinti?

Pavyzdziui, kai kurios cheminés medziagos yra ilgos gyvavimo
trukmés produktai, kuriy techninj veikimg ir priimtinuma
naudoti batina bandyti ilga laiko tarpa. Be to, funkcijai gali
bati keliamas reikalavimas uztikrinti funkcija, kuri atitikty
konkrecius standartus (pavyzdziui, prie3gaisrinés saugos reikala-
vimus, produkty saugos ar sudedamyjy daliy tinkamumo
reikalavimus).

Pastabos:

(") Siatlomas funkciniy aspekty sgrasas néra iSsamus, jame tik pateikiami pagrindiniai sumetimai, kurie gali padéti pareiskéjui nustatyti funkcijg.

(%) Tai papildomai iSnagrinéta 3.6 skirsnyje dél techninio jgyvendinamumo.
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5 priedelis

Trumpas galimo rizikos aplinkai laipsniy analizés metodo pavyzdys

Rizikos laipsniy analiz¢ galima taikyti lyginant jvairiy cheminiy medZiagy, naudojamy tuose paciuose pramonés sekto-
riuose, pavojingumg aplinkai (naudojant informacija apie iSskyrimo scenarijus); panasy metoda galima taikyti Zmoniy
sveikatai. Sis metodas glaustai aplbudmtas A jtraukoje. Sis metodas gali padéti jvertinti alternatyviy cheminiy medziagy
santyking rizikg ir nustatyti galimg rizika, jei alternatyvos naudojimo modelis baty vienodas (t. y. tie patys iSskyrimo

scenarijai).

A ITRAUKA
RIZIKOS APLINKAI LAIPSNIY ANALIZE

Rizikos laipsniy analizé (') yra metodas, sukurtas siekiant bendrai jvertinti panasig funkcijg atliekanciy cheminiy
medziagy rizika aplinkai. Jo principai yra tokie patys, kaip cheminiy medziagy rizikos vertinimo, kai vertinamas
poreikis riboti rizika, lyginant poveikj su pasekmémis, taciau atliekant rizikos laipsniy analiz¢ tirlama ne viena cheminé
medZiaga, o kelios galimos cheminés medZiagos, kuriy naudojimo modelis sutampa ir kuriy fizines ir chemines
savybes, dél kuriy kyla rizika, galima jvertinti.

Cheminiy medziagy i3skyrimg jvairiuose jy gyvavimo ciklo etapuose galima nustatyti atsizvelgiant  pramonés, kurioje
gaminama cheminé medziaga, pobadj kartu su cheminés medziagos naudojimo biidais. Nuo $iy deriniy priklauso
prognozuojamas cheminés medziagos idskyrimas | aplinkos terpes, remiantis vadinamosiomis A ir B lentelémis,
pateiktomis Informacijai keliamy reikalavimy ir CSA rekomendacijose, ir Europos Sgjungos cheminiy medziagy verti-
nimo sistema (EUSES). Be to, konkretesnis iSskyrimas kai kuriuose pramonés sektoriuose yra patvirtintas i§skyrimo
scenarijy dokumentais. Remiantis i§skyrimu, galima nustatyti prognozuojamas koncentracijas aplinkoje (PEC), atsizvel-
giant | jvairias aplinkos terpes. Taciau kai kurios pagrindinés fizikinés ir cheminés savybés (bioskaidumas, oktanolio |
vandens pasiskirstymas, gary slégis ir tirpumas vandenyje) turi didziausig poveikj | aplinkg iSsiskyrusios cheminés
medziagos islikimui aplinkoje. Todél kai cheminiy medziagy naudojimo modelis (t. y. iskyrimas j aplinka) sutampa,
rizika nustatoma pagal jy poveikj (kuris nustatomas pagal pagrindines savybes) ir cheminés medziagos toksiskuma (t. y.
prognozuojamg poveikio nesukeliancig koncentracija — PNEC).

Taikant skaic¢iavimus, kuriais nustatomas cheminiy medziagy islikimas aplinkoje, remiantis pagrindinémis jy savybémis
ir pagrindine informacija apie ty medziagy toksiskumg vandens organizmams, galima iSanalizuoti iy savybiy derinius
ir kokj cheminiy medziagy kiekj tonomis naudojant atsirasty rizika. Todél tiriant konkrecius naudojimo modelius, nuo
kuriy priklauso cheminés medziagos i$skyrimas i aplinkg, galima nagrinéti teorinius ,rizikos laipsnius®, kuriuos lemia
pagrindinés fizikines ir cheminés savybés, toksiskumas ir naudojami kiekiai tonomis. Taip galima i§vengti rizikingy
deriniy, o jei jy nejmanoma i§vengti, juos galima toliau tirti.

Alternatyvy tyrimas yra naudingas, nes nustacius naudojimo modelius su Zinomomis iSskyrimo savybémis ir konkre-
Ciais naudojamais kiekiais tonomis, rizikingy fizikiniy, cheminiy ir toksikologiniy savybiy cheminiy medziagy derinius
galima palyginti su galimomis alternatyvomis, taip pat galima palyginti alternatyvas. Tam gali pakakti nedaug infor-
macijos apie alternatyvias chemines medziagas (pvz., bioskaidumas, oktanolio | vandens pasiskirstymas ir @mus
toksiskumas vandens organizmams). Taip galima i$vengti alternatyvy, kurios gali buti rizikingos, o jei jy i$vengti
nejmanoma — jas galima toliau tirti.

(") Aplinkos agentiiros (2004 m.) MTTP ataskaita ,Cheminiy medziagy rizikos laipsniy nustatymas ir vertinimas — taikymas konkreciuose

pramonés sektoriuose: plastiky priedai ir tepaly priedai‘.
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6 priedelis

Pakeitimo plano kontrolinis sgrasas

Pakeitimo plano kontrolinis sarasas

Remdamasis $iuo kontroliniu sarasu, pareiskéjas gali susieti pagrindines pakeitimo plano sudedamasias dalis su atlickamu
parengiamuoju darbu.

Taip Ne
Sudedamoji dalis

1. Pakeitimo plane pateikta $i informacija:

— Veiksmy sarasas, kuriame pateikta (biitiniausiai) iSsami informacija, nustatyta 2 dalyje
(e-h punktuose).

— Veiksmy jgyvendinimo tvarkarastis.
— Buadas, kuriuo dalyvaujancioms $alims ir tiekimo grandinei teikiama informacija.

— Nuorodos j patvirtinamaja informacija ar ataskaitas (pvz., SEA).

2. Veiksmy sgraSe nurodyta:

— Pareiskéjo sitilomi veiksmai (nors ne visus juos turi atlikti pareiskéjas) pakeitimui paleng-
vinti ar jam atlikti.

— Sialomas tvarkarastis, kuriame nustatytas galutinis kiekvieno veiksmo atlikimo terminas.

— Pagrindimas, kuriame pateikiamos pagrindinés kiekvieno pareiskéjo siilomo veiksmo
(tvarkarascio) priezastys.

— Sialomy veiksmy (tvarkarascio) igyvendinimo pazangos perzitros tvarka. (Pavyzdziui,
gali bati parengtas darby vykdymo grafikas, kad buty galima stebéti pazanga, daroma
igyvendinant planuojama veiksma (pvz., Ganto grafikas).

3. Plane turéty biiti pateiktas pakeitimo tvarkarastis, kuriame:
— Pateikta pakeitimo plano jgyvendinimo pradzios data.
— Pateikta galutiné¢ data, iki kurios, kaip numatyta, pakeitimas bus uzbaigtas.

— Pateiktas tvarkarastis, kuriame nustatyti galutiniai kiekvieno veiksmo jgyvendinimo
terminai.

— Tvarkarastis yra tikroviskas, atsizvelgiant i pakeitimo plane nustatytus apribojimus.
— Pateiktos nuorodos j tinkama sitlomy daty pagrindima.
— Pabreézti veiksmy plane nustatyti svarbiis etapai.

— Pabrézta, jog atlickama vidaus pazangos perzitira ir rengiamos vidaus pazangos atas-
kaitos (pvz., jas rengia pareiskéjas).

4. Bendros pozicijos dél pakeitimo vidaus perZiiira rengiant perZiiiros ataskaita (kai
tinka):

— Ar yra kokiy nors naujy (kuriamy) alternatyvy, kuriy anksciau nebuvo?

— Ar pakeitimas vis dar yra geriausia prieinama galimybé?
















2011 m. prenumeratos kainos (be PVM, jskaitant paprastosios siuntos iSlaidas)

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 100 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, spausdintiné versija ir metinis | 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 200 EUR per metus
skaitmeninis diskas

ES oficialusis leidinys, L serija, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis 770 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, ménesinis kaupiamasis 22 oficialiosiomis ES kalbomis 400 EUR per metus
skaitmeninis diskas

Oficialiojo leidinio priedas, S serija (Konkursai ir vieSieji pirkimai), daugiakalbis: 300 EUR per metus
skaitmeninis diskas, leidziamas vieng kartg per savaite 23 oficialiosiomis ES kalbomis
ES oficialusis leidinys, C serija. Konkursai konkursy kalbomis 50 EUR per metus

Europos Sajungos oficialyjj leidinj, leidziama oficialiosiomis Europos Sgjungos kalbomis, galima prenumeruoti bet
kuria i§ 22 kalby. Jj sudaro L (teisés aktai) ir C (informacija ir prane$imai) serijos.

Kiekviena kalba leidziamas leidinys prenumeruojamas atskirai.

Oficialieji leidiniai airiy kalba parduodami atskirai, remiantis 2005 m. birzelio 18 d. Oficialiajame leidinyje
L 156 paskelbtu Tarybos reglamentu (EB) Nr. 920/2005, nurodanciu, kad Europos Sgjungos institucijos laikinai
nejpareigojamos rengti ir skelbti visy akty airiy kalba.

Oficialiojo leidinio priedas (S serija. Konkursai ir vieSieji pirkimai) skelbiamas viename daugiakalbiame skaitmeni-
niame diske visomis 23 oficialiosiomis kalbomis.

Pateike paprasta praSyma Europos Sgjungos oficialiojo leidinio prenumeratoriai gali gauti jvairius Oficialiojo leidinio
priedus. Apie priedy iSleidimg prenumeratoriai informuojami praneSime skaitytojui, kuris skelbiamas Europos
Sagjungos oficialiajame leidinyje.

Pardavimas ir prenumerata

Jvairiy mokamy leidiniy, tokiy kaip Europos Sajungos oficialusis leidinys, galima uzsiprenumeruoti musy pardavimo
biuruose. Pardavimo biury saraSg galima rasti internete adresu

http://publications.europa.eu/others/agents/index_It.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sajungos teisés
akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sagjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu

Europos Sajungos leidiniy biuras
2985 Liuksemburgas
LIUKSEMBURGAS




