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1. Ivadas

1.1. Tikslas

Pagal CLP reglamentg rinkai tiekiamy cheminiy medziagy ir misiniy tapatybé turi bati tiksliai
identifikuota.

Vis délto gamintojas, importuotojas arba tolesnis naudotojas gali manyti, kad atskleidus
misinyje (-iuose) esancios vienos ar keliy cheminiy medziagy chemine tapatybe, kuri
nurodoma etiketéje ir (arba) saugos duomeny lape (SDS), gali kilti pavojus jy verslo veiklos
konfidencialumui, visy pirma tai pasakytina apie intelektinés nuosavybés teises.

Tokiais atvejais gamintojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas gali pagal CLP reglamentg
pateikti praSyma dél alternatyvaus cheminio pavadinimo naudojimo, kuriuo bdty nurodoma ta
misinio sudétyje esanti cheminé medziaga (galima naudoti pavadinima, pagal kurj nustatomos
pagrindinés funkcinés cheminés grupés, arba alternatyvig nuorodq). Tokio prasymo
patvirtinimo kriterijai nustatyti CLP reglamente (I priedo 1 dalies 1.4.1 punktas).

Atkreipkite démesj, kad jeigu gamintojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas nori pateikti
prasymag dél alternatyvaus cheminio pavadinimo naudojimo kelioms to paties misinio (-iy)
cheminéms medziagoms, dél kiekvienos cheminés medziagos reikia teikti atskirg praSyma.

Jeigu Europos cheminiy medZiagy agentiira (ECHA) pritaria motyvams, kuriais remiantis
reikalaujama suteikti konfidencialumg IUPAC pavadinimui (dél REACH reglamento 119
straipsnio 2 dalies f ir g punktuose pagal 10 straipsnio a dalies xi punktg iSvardyty cheminiy
medziagy), gamintojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas gali naudoti pavadinimg, kuris
vieSai skelbiamas internete, ECHA svetainéje, taip pat misinio (-iy) etiketéje ir SDS (CLP
reglamento 24 straipsnio 8 dalis). Taciau dél misinio cheminiy medziagy, kurioms
nebetaikomas REACH reglamento 119 straipsnio 2 dalies f ar g punktas, gamintojas,
importuotojas ar tolesnis naudotojas gali ECHA pateikti prasyma dél alternatyvaus cheminio
pavadinimo naudojimo.

Sio vadovo paskirtis - padéti parengti tokj prasyma ir pateikti ji ECHA. PavyzdZiui, jame
nurodyta reikalaujama informacija ir aptariami IUCLID skirsniai ir laukai, kuriuos reikia
uzpildyti norint parengti praSyma pagal CLP reglamento 24 straipsnj.

Siame vadove tariama, kad IUCLID yra jdiegta jusy jrenginyje ir kad jus turite galiojancia
ECHA paskyra.
Daugiau informacijos apie jvairias IUCLID funkcijas ir kaip naudotis Siomis funkcijomis, galima

rasti IUCLID jdiegtoje pagalbos sistemoje (zr. 1.5 skyriy IUCLID funkcijos). Vadove taip pat
daroma prielaida, kad turite visg susijusig informacija.

1.2, Dokumentacijos rengimo ir pateikimo apzvalga

IUCLID dokumentacija yra neredaguojama cheminés medziagos duomeny rinkinio failo
momentineé kopija, kurioje pateikiama ECHA teiktina informacija. Norédami kurti ir pateikti
dokumentacija, turite atlikti Siuos veiksmus:

1. Prisijunkite prie REACH-IT sistemos ir sukurkite Legal entity (juridinj subjektq)
(https://reach-it.echa.europa.eu/).

2. IUCLID sistemoje sukurkite / raskite reference substance (etalonine chemine medziagq),
susijusig su chemine medziaga, kuriai prasote suteikti alternatyvy cheminj pavadinima (zr.
5 skyriy).
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3. IUCLID sistemoje sukurkite substance dataset (cheminés medziagos duomeny rinkinj) (zZr.
6 skyriy).

4. T IUCLID sistemoje esantj substance dataset (cheminés medZziagos duomeny rinkinj)
jrasykite reikalaujamg informacijq (zr. atitinkamus 6 skyriaus poskyrius).

Sukurkite IUCLID dokumentacijg (zr. 7 skyriy).
Eksportuokite dokumentacijg i$ IUCLID (zr. 8 skyriy).
Pateikite dokumentacija ECHA per REACH-IT (zr. 9 skyriy).

1.3. Informacija, kurig reikia pateikti prasymo suteikti alternatyvy
pavadinima dokumentacijoje

PrieS pradédami IUCLID sistemoje rengti alternatyvaus pavadinimo prasymo dokumentacija,
isitikinkite, kad turite visg batiniausig informacija, kurios reikalaujama. Reikia pateikti Sig
informacija:

e prasyma teikiancio asmens (-y) tapatybe, t. y. vardg, pavarde (pavadinimg), kontaktine
informacija (REACH-IT paskyra, internetiné forma);

e sitloma alternatyvy cheminj pavadinima (IUCLID 1.1 skirsnis);

e cheminés medziagos tapatybe ir sudétj (IUCLID 1.1 ir 1.2 skirsniai);

e informacijg apie cheminés medziagos klasifikavima ir Zenklinimg (IUCLID 2.1 skirsnis);

e cheminés medziagos, kurios alternatyvaus cheminio pavadinimo prasymas teikiamas, SDS
(IUCLID 13 skirsnis);

e motyvus, dél kuriy nenorima atskleisti tikrojo cheminés medziagos pavadinimo, t. y.
pagrindimas, kuriuo jrodoma, kad prasyma pateikes asmuo turi komercinj interesg, kurj
verta apsaugoti (IUCLID 13 skirsnis);

e pagrindima, kuriuo jrodoma, kad alternatyvaus cheminio pavadinimo naudojimas atitinka
poreikj pateikti uztektinai informacijos siekiant darbo vietoje imtis bitiny su sveikata ir
sauga susijusiy atsargumo priemoniy ir kad su misinio naudojimu susijusig rizikg galima
kontroliuoti (IUCLID 13 skirsnis);

e misinio (-iy), kurio sudétyje yra cheminé medziaga, kurios alternatyvaus cheminio
pavadinimo prasymas teikiamas, prekybinj (-ius) pavadinimg (-us) (IUCLID 14 skirsnis);

e miSinio (-iy), kuriame (-iuose) naudojama cheminé medziaga, saugos duomeny lapg (-us)
(IUCLID 14 skirsnis).

1.4. ECHA atliekamos pateikty dokumentacijy patikros

Visoms Europos cheminiy medziagy agentirai pateiktoms dokumentacijoms taikomos
techninés ir administracinés patikros, kuriomis siekiama uztikrinti, kad dokumentacijas baty
galima tinkamai tvarkyti ir kad baty galima sékmingai atlikti tolesnes reikiamas reguliavimo
proceduras. Sios patikros vadinamos veiklos taisykliy laikymosi patikromis.

Dokumentacija priimama tvarkyti tik tokiu atveju, jei ji atitinka visas susijusias veiklos
taisykles, pvz., formato ir administracinés informacijos pateikimo patikros taisykles.

Daugiau informacijos apie veiklos taisykles rasite priede Overview of the business rules checks
performed by ECHA on the submitted dossiers (,ECHA atliekamos pateikty dokumentacijy
atitikties veiklos taisykléms patikros. ApZvalga").
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1.4.1. Patvirtinimo pagelbiklis

Papildinys Validation assistant (,Patvirtinimo pagelbiklis™) sukurtas siekiant jums padeti atlikti
kai kurias dokumentacijos patikras pries tai, kai naudojantis REACH-IT sistema dokumentacija
pateikiama ECHA.

Todél labai rekomenduojame pries pateikiant informacijq pasinaudoti papildiniu Validation
assistant (,,Patvirtinimo pagelbiklis®) ir atlikti du veiksmus:

i. patikrinti savo duomeny rinkinj (pries sukuriant dokumentacija), kad baty galima
iStaisyti galimas Siame etape nurodytas klaidas;

ii. patikrinti galutine dokumentacijg ir iSspresti Siame etape nustatytas problemas.

Naudoti papildinj abiem etapais labai svarbu, kad likty kuo maziau bet kokiy nereikalingy
klaidy ir teikiama informacija nebuty atmesta.

Instrukcijas, kaip naudotis papildiniu Validation assistant (,Patikrinimo pagelbiklis"), rasite
IUCLID Zinyne.

1.5. IUCLID funkcijos

IUCLID funkcijos iSsamiai apraSytos IUCLID programoje jdiegtame Zinyne. Norédami perziaréti
Zinyna, bet kurioje Sios taikomosios programos vietoje spauskite klavisa F1. Zinynas pamégins
parodyti aktualiausig Zinyno turinio dalj. Cia galima ieskoti konkrecios pagalbos. Pavyzdziui, jei
atvertas taikomosios programos eksporto vediklis, paspaudus F1 turéty atsidaryti zinyno
turinys, kuriame bus pateiktas funkcijos Export (,Eksportas™) aprasymas. Alternatyva klaviso
F1 paspaudimui - taikomosios programos sgsajoje pateiktos nuorodos j Zinyna, Zymimos
zinyno piktograma (klaustuku).

2. Juridinis vienetas

Informacijg Europos cheminiy medziagy agentirai teikia Legal entities (,Juridiniai vienetai®).
Jie, jskaitant kontaktinius duomenis, turi bati apibrézti pries pateikiant informacijg. Imonés
kontaktiniai duomenys saugomi kaip Legal Entity Object (LEO) (,Juridinio vieneto objektas").
Juridinio vieneto objekta galite sukurti ir IUCLID sistemoje, ir ECHA accounts (,ECHA
paskyrose™), prieinamose adresu http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-
helpdesk/echa-accounts.

Atkreipkite démesj, kad ECHA naudos tik tuos juridinio vieneto kontaktinius duomenis, kuriuos
jUs uzregistravote ECHA paskyrose arba REACH-IT sistemoje.

Vieng juridinj vienetqg jus jau sukuréte diegdami IUCLID. IUCLID pradiniame puslapyje

desSiniuoju pelés klavisu spusteléje Legal entity (,Juridinis vienetas") galite pridéti
daugiau juridiniy vienety. Taciau ECHA nereikalaus, kad IUCLID sistemoje sukurtas juridinis
vienetas atitikty ECHA paskyrose nurodyta juridinj vieneta.

Atkreipkite démesj, kad pagal numatytgsias parinktis juridinis vienetas | jusy dokumentacijg
nejtraukiamas. Norédami | savo dokumentacijq jtraukti juridinj vieneta, galite pakeisti
numatytasias parinktis — kai rengsite dokumentacija, pasinaudokite dokumentacijos rengimo
vedikliu (zr. skyriy How to create a Dossier (,,Kaip parengti dokumentacijg").

Jei | dokumentacijq, kuri bus teikiama ECHA, jtraukiate juridinj vienetg, gali buti naudinga
patikrinti, ar IUCLID ir REACH-IT sistemose nurodyti tokie pat juridiniai vienetai. Daugiau
informacijos, kaip sukurti juridinio vieneto objektq ir kaip jj sinchronizuoti IUCLID ir REACH-IT
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sistemose, rasite kitame skyriuje.

2.1. Kaip atnaujinti ir sinchronizuoti informacija apie juridinio
vieneto objekta

Norédami uzregistruoti savo juridinj vienetg, turétuméte prisijungti prie ECHA accounts
(,ECHA paskyry") — jose galésite pateikti ir tvarkyti savo juridiniy vienety informacija.

Sukdrus juridinio vieneto objektg, sukuriamas skaitinis identifikatorius, vadinamas visuotiniu
unikaliu pavadinimu (UUID). Juridinio vieneto UUID pavyzdys: IUC5-a620a92d-32c6-426a-
b6ee-fc338cde0932.

Kiekvieno juridinio vieneto objekto UUID yra skirtingas, skirtingi ir vienai monei priklausantys
keli juridinio vieneto objektai.

Sinchronizuoti IUCLID ir REACH-IT sistemose esancius juridinius vienetus galite savo juridinio
vieneto objektg eksportuodami iS ECHA paskyry arba REACH-IT sistemos. Tada rinkmeng
galite importuoti | savo vietine IUCLID programa. Gali bati naudinga visose taikomosiose
programose, kuriose hurodoma jmonés tapatybé (IUCLID, REACH-IT, Europos cheminiy
medziagy agentirai teikiamose internetinés formose), naudoti vienodus UUID. Arba, jei nesate
susiklre ECHA paskyros, galite eksportuoti juridinio vieneto objekta i$ jums jdiegtos IUCLID
programines jrangos ir, kurdami paskyra, importuoti rinkmeng | ECHA paskyras. Atkreipkite
démesj, kad juridinio vieneto objekta importuoti | ECHA paskyras galima tik kuriant paskyra -
jo negalima importuoti | esamg ECHA paskyra.

Norédami palyginti skirtingose taikomosiose programose esancius UUID, kiekvienoje

taikomojoje programoje juos rasite Siais adresais:

e IUCLID: Pradinis puslapis > Legal entity (,Juridinis vienetas") > dukart spustelékite savo
juridinj vienetg. Imonés UUID rodomas IUCLID lango apacioje esan¢iame Information Panel
(,Informaciniame lange").

e ECHA paskyros: Kortelé Legal Entity (,Juridinis vienetas") > General details (,Bendra
informacija“) > Legal Entity UUID (,Juridinio vieneto UUID")

e REACH-IT: Meniu > Company information (,Imonés informacija®“) > General information
(,Bendra informacija") > UUID

Daugiau informacijos apie ECHA paskyry valdyma rasite ECHA paskyry vadove, kuris
pateikiamas adresu http://echa.europa.eu/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

3. Kontaktiniai asmenys

Aprase Contacts (,,Kontaktiniai asmenys") galite nurodyti susijusiy kompetentingy asmeny,
pvz., uz saugos duomeny lapg (angl. SDS) atsakingo asmens, toksikologo ir kity asmeny
duomenis, juos pateikdami kaip IUCLID dokumentacijos prieda. I Sj asmenj gali bati
kreipiamasi pagalbos arba jam gali blti uzduodami klausimai dél teikiamos informacijos.

Informacija apie kontaktinj asmenj, atsakingg uz jlsy teikiamg informacija, turi biti nurodyta
ir tvarkoma REACH-IT sistemoje.
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3.1. Kaip nurodyti naujq kontaktinj asmenj

1. Norédami nurodyti naujg kontaktinj asmenj, pradiniame puslapyje desiniuoju pelés klavisu

spustelékite Contacts (,Kontaktiniai asmenys") E ir pasirinkite New (,, Naujas").

2. Skirsnyje General information (,,Bendroji informacija“) uzpildykite kuo daugiau lauky.

3. Norédami iSsaugoti kontaktine informacijg, pagrindiniame meniu spustelékite =

4. Cheminiy medziagy aprasai

Chemical inventories (,Cheminiy medziagy aprasai‘) - tai aprasai, kuriuose pateikiami
cheminiy medziagy identifikatoriai, pagal kuriuos nustatomos reference substances
(,etaloninés cheminés medziagos"). Terminu inventory (,aprasas") bendrai apibldinami visi
skirtingi cheminiy medziagy aprasai, kurie gali bati naudojami IUCLID sistemoje. Dabar IUCLID
sistemoje naudojamas tik vienas aprasSas - tai EB aprasas.

EB aprasas sudaromas derinant trijy skirtingy aprasy informacija:

e EINECS (Europos esamy komerciniy cheminiy medziagy sarasas), | kurj jtrauktos
cheminés medziagos, buvusios Europos bendrijos rinkoje nuo 1971 m. sausio 1 d. iki
1981 m. rugséjo 18 d.;

e ELINCS (Europos registruotyjy cheminiy medziagy sarasas), j kurj jtrauktos cheminés
medziagos, apie kurias buvo pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB (Pavojingy cheminiy
medziagy direktyva, susijusi su pranesimu apie naujas chemines medziagas) ir kurios buvo
pateiktos rinkai po 1981 m. rugséjo 18 d.;

¢ NLP sarasas (polimerais nebelaikomy medziagy sgrasas), | kurj jtrauktos cheminés
medziagos, kurios Europos bendrijos rinkoje buvo nuo 1981 m. rugséjo 18 d. iki 1993 m.
spalio 31 d. ir pagal EINECS pranesimy teikimo taisykles buvo laikomos polimerais, taciau
pagal Direktyvos 67/548/EEB septintajj pakeitima nebelaikomos polimerais.

EB aprase pateikiama: cheminés medziagos pavadinimas ir numeris (EB pavadinimas ir EB
numeris), CAS numeris! (jei yra), molekuliné formulé (jei yra) ir apiblGdinimas (tam tikry rasiy
cheminiy medziagy).

5. Etaloniné cheminé medziaga

Skiltyje Reference substance (,Etaloniné cheminé medziaga") galima saugoti tam tikros
cheminés medziagos arba cheminés medZiagos sudedamosios dalies nustatymo informacija,
pvz., cheminius pavadinimus (EB pavadinimg, CAS pavadinimg, IUPAC pavadinimg, sinonimus
ir t. t.), tapatybés kodus (EB numerj, CAS numerj), molekuline ir struktiros informacija.

Pasitelkiant Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprasg, galima panaudoti
ta pacig informacijq tai paciai cheminei medZziagai nustatyti ir taip iSvengti pakartotinio
informacijos jvedimo ir uztikrinti, kad duomenys bty tvarkomi ir atnaujinami centralizuotai.
Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprasq patys tiesiogiai tvarkote savo
vietinéje programoje. Kiekvieng etalonine chemine medZiagg galima susieti su neribotu kiekiu

1 1 EB aprasa jtraukty cheminiy medziaguy, kuriy EB numeris prasideda skaitmeniu 4, CAS numeris gali blti nepaskelbtas, nors tai cheminei
medZiagai ir galéjo bati suteiktas. Taip yra dél to, kad pagal pranesimo apie naujas chemines medziagas sistema, taikytg pagal anksciau
galiojusius teisés aktus, galéjo biti prasyta CAS numerj laikyti konfidencialiu, todél jis nebuvo paskelbtas.
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substance (,cheminiy medziagy") arba mixture/product (,misiniy ir (arba) produkty")
duomeny rinkiniy. Norédami atnaujinti informacijq apie etalonine chemine medziaga, galite
atverti Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprasa, atlikti reikiamos
etaloninés cheminés medZiagos paieska ir atnaujinti informacijq. Tokie pakeitimai turés jtakos
kiekvienam duomeny rinkiniui, susietam su ta etalonine chemine medziaga.

Norédami | aprasa jtraukti daugiau jrasy, galite atlikti IUCLID svetainéje esanciy _etaloniniy
cheminiy medziagy paieska, atsisiusti jas ir importuoti | savo vietine programg. Sios i$ anksto
apibréztos etaloninés cheminés medziagos parengtos siekiant pagerinti duomeny kokybe ir
sumazinti bltinybe jvesti duomenis.

5.1. Kaip sukurti etalonine chemine medziaga

Jei Reference substance (,Etaloniniy cheminiy medziagy") aprase etaloninés cheminés
medziagos nerandate, galite sukurti naujgq etalonine chemine medziaga.

Apibadinant etalonine chemine medZiagq, galima pateikti dviejy tipy informacija:

1. etaloninei cheminei medzZiagai budinga informacijg: Sia informacija tiksliai apibidinama
cheminé medziaga ir (arba) sudedamoji (-osios) dalis (-ys), susijusi (-ios) su ta etalonine
chemine medziaga;

2. su etalonine chemine medZiaga susijusiq informacija: pateikiant Sig informacijg cheminé
medziaga ir (arba) sudedamoji (-osios) dalis (-ys), susijusi (-ios) su ta etalonine chemine
medziaga, apibldinama (-os) tik iS dalies dél Siy priezasciy:

¢ Si informacija yra bendro pobldzio, nes ji taip pat taikoma kitoms cheminéms medziagoms
ir (arba) sudedamosioms dalims;

¢ Sia informacija apiblGdinamos tik tam tikros cheminés medziagos sudedamosios dalys arba
jos sudedamuyjy daliy grupés etaloninés cheminés medziagos sudedamosios dalys;

e Siinformacija susijusi su panasia sudedamaja dalimi ir (arba) chemine medziaga;

e Siinformacija néra naujausia turima informacija apie cheminés medziagos ir (arba)
sudedamosios (-yju) dalies (-iy) duomenis.

Susijusi informacija turety biti pateikta skiltyje Identifiers of related substances (,,Susijusiy
cheminiy medziagy identifikatoriai"), antraip gali kilti neaiSkumy,_dél cheminés medziagos ar
sudedamosios (-yjy) dalies (-iy), susijusios (-iy) su etalonine chemine medziaga, duomenu.

Norédami sukurti etalonine chemine medziaga:

1. pradiniame puslapyje deSiniuoju pelés klaviSu spustelékite Reference substance (,Etaloniné
[ -3 L -]

e o
L L]
cheminé medziaga"“) = ® ® ir pasirinkite New (,Nauja").
Nurodykite etaloninés cheminés medziagos pavadinima.

Jei etaloniné cheminé medziaga jtraukta | EB aprasa, spusteléje mygtukg Add
(,Pridéti%), galite priskirti atitinkama jrasa.

4. Jeigu jusy etaloniné cheminé medziaga nejtraukta | EB aprasa, is skiltyje No
inventory information available (,Néra apraso informacijos") sitlomo pasirinkimo sgraso
pasirinkite pagrindima.

5. Uzpildykite kuo daugiau kity su etalonine chemine medziaga susijusiy lauky.
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Apie visas zinomas sudedamasias dalis ir priedus turéty bati pateikta tokia informacija (jei

tokios informacijos yra ir (arba) jei ji taikytina):

e FEC Inventory (,EB apraso") informacija;

e CAS number (,,CAS numeris®) ir CAS name (,,CAS pavadinimas");

e IUPAC name (,IUPAC pavadinimas");

e Description (,Aprasymas") (Siame lauke pateikite bet kokig papildomg informacija, kuria
apiblidinama etaloniné cheminé medziaga. Tai itin svarbu, jei etaloniné cheminé medziaga
néra aiskiai apibrézta cheminé medziaga. Prireikus galima pridéti rinkmenu.);

e Synonyms (,Sinonimai®“);

e Identifiers of related substances (,Susijusiy cheminiy medziagy identifikatoriai“);

e Molecular formula (,Molekuliné formulé“) (jei pagal etalonine chemine medziagg
molekulinés formulés nustatyti negalima, skirsnio apacioje esanciame lauke Remarks
(,Pastabos"™) turi biti pateiktas pagrindimas);

e Molecular weight (,Molekulinés masés") intervalas;

e SMILES notation (,,SMILES zymuo");

e InChI;

e jkelkite vaizdo rinkmeng su Structural formula (,Struktdrine formule™).

6. Norédami iSsaugoti informacijg apie etalonine chemine medziaga, pagrindiniame meniu
spustelékite =}

6. Kaip sukurti cheminés medziagos duomeny rinkinj

Siame skyriuje aprasoma, kokig informacija privalote pateikti jvairiuose IUCLID skirsniuose.
Tai priklauso nuo informacijos, kurig norite pateikti kaip IUCLID dokumentacija, tipo.

Pateikdami duomenis, galite naudotis programoje jdiegtu IUCLID Zinynu. Norédami gauti
pagalbos, bet kurioje Sios taikomosios programos vietoje spauskite klavisg F1 ir pagalbos lange
bus pateikta svarbiausia informacija.

IUCLID dokumentacijai parengti, pirma turite sukurti cheminés medziagos duomeny
rinkinj. Cheminés medZiagos duomeny rinkinys yra administraciniy ir moksliniy duomeny apie
chemine medziagq saugykla. Duomeny, rinkinyje esancig informacija galima keisti - pildyti,
Salinti arba koreguoti. Duomenuy rinkinys naudojamas kaip dokumentacijos pagrindas.
Dokumentacija yra tam tikru momentu padaryta momentiné duomeny rinkinio kopija.
Dokumentacijoje esancios informacijos keisti negalima.

Kaip sukurti duomenuy rinkinj

1. IUCLID pradiniame puslapyje desiniuoju pelés klaviSu spustelékite Substance é
(,Cheminé medziaga") ir pasirinkite New (,Nauja"“).

2. Uzpildykite lauka Substance name (,Cheminés medziagos pavadinimas"). Nurodykite toki
pavadinimg (tai ypac svarbu, jei jums jdiegtoje IUCLID programoje yra keletas duomeny
rinkiniy), pagal kurj bty galima lengvai atskirti chemine medziaga.

3. Spusteléje mygtukg @ , duomeny rinkiniui priskirkite esama legal entity (,juridinj
vienetq"). Atsivers naujas langas, kuriame galite atlikti jums jdiegtoje IUCLID programoje
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esanciy juridiniy vienety paieska. [veskite paiesSkos kriterijus, iS sqraso pasirinkite reikiama
juridinj vieneta ir priskirkite jj cheminés medziagos duomeny rinkiniui.
4. Norédami iSsaugoti Sig informacija, pagrindiniame meniu spustelékite piktograma =}

Daugiau informacijos apie tai, kaip pildyti Sio rodinio laukus, rasite 1.1 skirsnyje Identification
(,Cheminés medziagos nustatymas").

Kaip baigti rengti duomeny rinkinj

1. Sukurtas cheminés medziagos duomeny rinkinys rodomas kairéje ekrano puséje esanciame
narSymo lange.

2. Norédami atverti savo duomeny rinkinj, spustelékite jj du kartus arba spustelékite
desSiniuoju pelés klavisu ir pasirinkite Open (,Atverti").

3. Atvérus duomeny rinkinj, ekrano narSymo dalyje rodomas Table of contents (angl. TOC,
L, rurinys®).

4. Norédami perzitréti su jlsy rengiamo tipo dokumentacija susijusj turinj, TOC kortelé&je
spustelékite nuspalvinta zemyn nukreiptg rodykle (\7 ).

5. Pateikiamas jvairiy rasiy teikiamos informacijos sgrasas. IS sgraso pasirinkite reikiamo tipo
teikiama informacija.
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Paveikslas 1: Sablono pasirinkimas i$ pasirinkimo saraso

<

File Edit Go WView Help

A EH B 5| i |

I

*|® Navigation Panel

Search | TOC | Annotations
Complete table of contents
‘r Text fiter

=-Jgi* CORE

-l ©ECD -~ =
-l EU_BPR Select a value

E EU_CLP
-l EU_REACH

Y

Complete table of contents

Chesar input information

Endpointz information

QECD SIDS

QECD harmonized templates

BPR Active substance application

BPR Active substance information

BPR Basic information (substance)

BPR Substance of concern

CLP alternative name reguest

CLP notification

CLP regulation: CLH dossier

REACH Annex X\ - Restriction

REACH Annex XV - SWVHC

REACH Application for authorisation

REACH Complete

REACH Downstream user report

REACH Inguiry

REACH Motification of substance in article

REACH PPORD

REACH Registration 1 - 10 tonnesg, physicochemical reguirements
REACH Registration 1 - 10 tonnes, standard requirements
REACH Registration 10 - 100 tonnes

REACH Registration 100 - 1000 tonnes

REACH Registration above 1000 tonnes

REACH Registration member of a joint submiszion - general case
REACH Registration member of a joint submission - intermediates
REACH Registration on-site isolated intermediates above 1 tonne
REACH Registration transported izolated intermediates 1 - 1000 tonnes
REACH Registration transported isolated intermediates above 1000 tonnes

REACH Substance Evaluation
oy | ool |
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6. Dabar rodomi su teikiamo tipo informacija susije skirsniai. Skirsniai, kuriuose privaloma
pateikti informacija, pazymeéti zvaigzdute (E*). Atkreipkite démesj, kad, jei kuriate
duomeny rinkinj, bet tiksliai nezinote, kokio tipo REACH dokumentacija bus rengiama,
galite pasirinkti parinkti REACH Complete table of contents (,REACH — ISsamus turinys").
Taip bus rodomas turinys su visais skirsniais, kurie yra butini pagal REACH reglamenta.

Sukire savo cheminés medziagos duomeny rinkinj, jame galite pateikti informacija apie
chemine medziagg. Kituose skyriuose aprasoma, kokius duomenis dél to tipo informacijos,
kuriai skirtas Sis vadovas, reikéty jvesti | kiekvieng IUCLID skirsnj. Skirsniai nurodomi
naudojant IUCLID sistemoje suteiktus pavadinimus ir numerius.

Pildant jvairias duomeny rinkinio dalis svarbu, kad:

e sukiirus naujg lentelés eilute, bity uzpildytos atskiros jos skiltys;

e pasirinkimo sgrase pasirinkus other (,kita“), blty uzpildytas greta esantis teksto laukas;
e lauka susiejus su vienetu, Sis vienetas bity nurodytas.

6.1. Informacijos, esancios registruotos cheminés medziagos
duomeny rinkinyje, kopijavimas (naujinimas)

Cheminés medziagos duomeny rinkinyje, kuris jau pateiktas registruoti, gali bati informacijos,
kurig reikia jrasyti | alternatyvaus cheminio pavadinimo prasymag. Todél praSymg teikiantis
asmuo gali pasinaudoti registracijai naudotu cheminés medziagos duomeny rinkiniu ir jo
informacijg nukopijuoti | sukurtg naujg cheminés medziagos duomeny rinkinj, skirtg
alternatyvaus cheminio pavadinimo prasymui. PavyzdZiui, skirsnius ,1.1 Identification®
(Identifikavimas), ,1.2 Composition™ (Sudétis), ,2.1 GHS" ir ,13 Assessments reports"
(Vertinimo ataskaitos) galima automatiSkai importuoti iS registracijai skirto cheminés
medziagos duomeny, rinkinio.

Tuomet prasyma teikiantis asmuo gali atitinkamai tikslinti informacija, susijusig su konkreciu
alternatyvaus cheminio pavadinimo praSsymu (pvz., registruojamos cheminés medziagos
duomeny rinkinio 13 skirsnyje galima rasti ne visus alternatyvaus cheminio pavadinimo
praSymui reikalingus dokumentus).

6.2. 1 skirsnis. Bendra informacija

1 skirsnyje General information (Bendra informacija) jrasykite informacijq apie cheminés
medziagos tapatybe.

Kad jvykdytumete CLP reglamento 24 straipsnyje nustatyta prievole, savo IUCLID

dokumentacijos 1.1 skirsnyje privalote nurodyti bent Sig bitiniausig informacija:

siilomg cheminés medziagos, esancios misinyje (-iuose), alternatyvy cheminj pavadinimg IR

e etalonine chemine medziagq ir EB numerj, ARBA

o etalonine chemine medZiagq ir CAS numerj, ARBA

e etalonine chemine medziagg ir jos IUPAC pavadinimg, IR molekuline formule, IR
molekulinés masés diapazong, IR struktirine formule, ARBA

e etalonine chemine medziagg ir CAS numerj, ir pastabas ARBA

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



16

Kaip parengti praSyma deél misinio cheminés
medziagos alternatyvaus cheminio pavadinimo

naudoijimo 1.0 versija

e etalonine chemine medziaga su IUPAC pavadinimu ir SMILES Zyméjima.

Kaip uzpildyti sitlomo alternatyvaus cheminés medziagos cheminio pavadinimo
laukus:

1.1 skirsnyje esanciame lauke Public name (VieSas pavadinimas) jrasykite alternatyvy cheminj
pavadinima, kurj prasote leisti naudoti misinyje (-iuose) naudojamai cheminei medziagai.
Alternatyvy cheminj pavadinima rekomenduojama nurodyti angly kalba, jei tai jmanoma.
Alternatyvus cheminis pavadinimas gali bati pavadinimas, atspindintis svarbiausias funkcines
cheminés medziagos chemines grupes arba alternatyvi nuoroda.

Nustatant alternatyvy cheminj pavadinima, rekomenduojama naudotis ,Lexicon™ gairémis
(Pavojingy misiniy direktyvos VI priedo B dalis). Vis délto Siomis gairémis naudotis
neprivaloma.

Visais atvejais pasirinktuose pavadinimuose turi bati pakankamai informacijos, kuri leisty
saugiai tvarkyti misinj (-ius), ir kad darbo vietoje bty galima imtis bdtiny su sveikata ir sauga
susijusiy atsargumo priemoniy.

Jeigu chemine medziaga, kuriai praSoma suteikti alternatyvy cheminj pavadinima, prekiaujama
daugiau nei vienoje ES Salyje, rekomenduojama pridéti alternatyvy cheminj pavadinima ir
papildomos (-y) Salies (-iy) kalba (-omis); tai reikéty padaryti po antraste Type of substance
(Cheminés medziagos risis) esanCiame lauke Other identifiers (Kiti identifikatoriai):

1. Spustelékite mygtukg Add (Prideéti), kurj rasite po skiltimi Other identifiers (Kiti
identifikatoriai).

2. Atsivérusiame dialogo lange pirmiausia i$ Identifier (Identifikatorius) lauke esancio
parinkc¢iy saraso pasirinkite Alternative name (alternatyvy pavadinimg), tuomet alternatyvy
cheminj pavadinimg papildoma kalba; tai padarykite lauke Identity (Tapatybé), galiausiai
pasirinkite atitinkama Salj, kurioje prekiaujama chemine medziaga - tai padarykite
parinkciy sgrase Country (Salis);

3. tuo paciu bldu jrasykite kitg papildomg salj (pavadinima).

Parinkciy sarase Type of substance (Cheminés medziagos risis) pasirinkite cheminés
medziagos, kuriai prasote suteikti alternatyvy cheminj pavadinimg, rasj.

Norédami suzinoti, kaip nustatyti cheminés medziagos rasj ir kaip uzpildyti atitinkamus

informacijos laukus, esancius 1.1 ir 1.2 skirsniuose, dél kiekvienos risies cheminés medziagos,

zr. kitus skirsnius.

6.2.1. 1.1 skirsnis. Identifikavimas

1.1 skirsnyje nurodomi cheminés medZziagos identifikavimo duomenys, vaidmuo tiekimo
grandinéje ir (etaloninés) cheminés medziagos risis.

Norédami uzpildyti $§j skirsnj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Lauke Substance name (Cheminés medzZiagos pavadinimas) nurodykite cheminés
medziagos, kurios dokumentacijg rengiate, pavadinima.

2. Spustelédami mygtuka €, savo cheminés medZiagos duomeny rinkiniui priskirkite Legal
entity (juridinj subjekta) (Zr. skyriy Legal entity Juridinis subjektas).
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Vaidmuo tiekimo grandinéje

3. Siame skirsnyje, atsizvelgdami j savo vaidmenij tiekimo grandinéje, pasirinkite bent vieng
zymimajj langelj, susijusj su Sia chemine medziaga.

Atkreipkite démesj, kad néra galimybés paskirti Third party representative (treciosios Salies
atstovo), kuris pateikty prasyma dél misinyje (-iuose) naudojamos cheminés medziagos
alternatyvaus cheminio pavadinimo naudojimo.

Jeigu esate ne ES gamintojas, kuris nori iSsaugoti duomeny apie tam tikrg chemine medziaga
konfidencialuma jlsy misinio (-iy) ES importuotojo atzvilgiu, susisiekite su ECHA pagalbos
tarnyba (http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/)

Cheminés medziagos identifikavimas
4. Norédami savo cheminés medziagos duomeny rinkiniui priskirti reference substance
(etalonine chemine medziagq), spustelékite mygtukg ¢ .

5. Atsidaro uzklausos dialogo langas. Susiraskite reikiamg etalonine chemine medziaga.
Spustelékite Assign (Priskirti).

Jei nerandate etaloninés cheminés medziagos, nes ji dar néra sukurta, spustelékite New
(Nauja) ir sukurkite jg (zr. skyriy Reference substance (Etaloniné cheminé medziaga).

Informacija, kuri turi biti pateikta su etalonine medziaga, priklauso nuo cheminés medziagos
tipo:

e Vienkomponentés cheminés medziagos

Vienkomponenté cheminé medzZiaga - tai aiSkiai apibréZta cheminé medziaga, kurios
vienos sudedamosios dalies koncentracija yra ne mazesné kaip 80 % (masés). Si sudedamoji
dalis yra pagrindiné cheminés medzZiagos sudedamoji dalis. Tokia cheminé medziaga
pavadinama pagal jos pagrindinés sudedamosios dalies cheminj pavadinima.

Jei jisy cheminé medziaga yra vienkomponenté cheminé medziaga, priskirkite reference
substance? (etalonine chemine medziagq), atitinkancig 1.1 skirsnyje nurodytq pagrindine
sudedamajq dalj.

¢ Daugiakomponentés cheminés medziagos

Daugiakomponenté cheminé medziaga - tai aiskiai apibrézta cheminé medziaga,
sudaryta i$ daugiau kaip vienos sudedamosios dalies, kurios koncentracija yra 10-80 %
(masés). Sios sudedamosios dalys yra pagrindinés cheminés medziagos sudedamosios dalys.
Daugiakomponenté cheminé medziaga paprastai vadinama pagrindiniy sudedamuyjy daliy,
reaction mass (reakcijos mase)3.

2 Atkreipkite démesj | tai, kad, nurodant etalonine chemine medziaga, turi bati nurodyta Molecular formula (molekuliné formulé), Molecular weight
range (molekulinés maseés intervalas) ir Structural formula (struktariné formulé). Be to, reikéty nurodyti SMILES notation (SMILES Zzymenyj), jei
toks yra.

3 Tam tikras izomery reakcijos mases atitinkancias daugiakomponentes chemines medZiagas kartais patogiau vadinti pagal cheminius
pavadinimus, jei izomeriné forma nurodoma ne kaip reakcijos maseé.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/

18

Kaip parengti praSyma deél misinio cheminés
medziagos alternatyvaus cheminio pavadinimo

naudoijimo 1.0 versija

Jei jisy cheminé medziaga yra daugiakomponenté cheminé medziaga, priskirkite reference
substance* (etalonine chemine medziagq), atitinkancig 1.1 skirsnyje nurodytos cheminés
medziagos pagrindiniy sudedamuyjy daliy reakcijos mase.

e UVCB medziagos

UVCB medziagos (t. y. nezinomos ar kintamos sudéties medziagos, sudétingyjy reakcijy

produktai ar biologinés medziagos) - tai cheminés medziagos, kuriy negalima pakankamai

identifikuoti, atsizvelgiant | jy chemine sudétj.

Jei jusy cheminé medziaga yra UVCB medziaga, priskirkite reference substance® (etaloniné
ceminé medziaga), atitinkancig 1.1 skirsnyje nurodytg UVCB medziaga.

Cheminés medziagos tipas

6. IS parinkciy sgraso pasirinkite reikiama Type of substance (cheminés medziagos rasj).

Be to, rekomenduojame perskaityti Guidance for identification and naming of substances under
REACH and CLP (Rekomendacijos dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms
suteikimo pagal REACH ir CLP), kurios skelbiamos adresu http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach

IS parinkciy saraso pasirinkite Origin (Kilme), pvz., organiné ar neorganine.
Skiltyje Other identifiers (Kiti identifikatoriai) galite pateikti daugiau identifikatoriy.

IS anksciau nurodyty kontaktiniy asmeny (zr. skyriy Contact (Kontaktinis asmuo) galite
pateikti informacijq apie kontaktinj (-ius) asmenj (-is), atsakinga (-us) uz Sig chemine
medziaga.

10. Norédami iSsaugoti informacijg, pagrindiniame meniu spustelékite =}

6.2.2. 1.2 skirsnis. Composition (kompozicija)

1.2 skirsnis naudojamas cheminés medziagos tapatybei apibldinti ja nurodant kaip
kompozicija. Siame skirsnyje reikes pateikti kompozicijos sudedamujy daliy pavadinimus ir
koncentracija, jskaitant visas priemaisas ir priedus. Siame skirsnyje pateikiama kompozicijos (-
y) busena ir forma.

Patartina uztikrinti, kad IUCLID 1.1 ir 1.2 skirsniuose pateiktos informacijos pakakty cheminés
medziagos tapatybei aiskiai apibldinti ir kad abiejy skirsniy informacija bty suderinta. Visy
pirma, pateikta informacija neturéty bati tokio bendrojo pobtdzio, kad ji apibldinty daugiau
kaip vieng chemine medziaga.

Kiekvienos cheminés medziagos duomeny rinkinj turi sudaryti bent vienos kompozicijos jrasas,

kuriame bity daroma nuoroda | registruotojo, praneséjo ar pareiskéjo pagamintg, importuotg
ar naudojama kompozicija. Atsizvelgiant | chemine medziaga ir rengiamos dokumentacijos tipq

4 Atkreipkite démesj | tai, kad batina nurodyti etaloninés cheminés medziagos Molecular formula (Molekuling formule), Molecular weight range
(molekulinés masés intervalq) ir Structural formula (Struktdrine formule) arba lauke Remarks (Pastabos) pagristi, kodél i informacija neteikiama.
Be to, reikéty nurodyti SMILES notation (SMILES Zymenj), jei toks yra.

5 Atkreipkite démesj | tai, kad bltina nurodyti etaloninés cheminés medZiagos Molecular formula (Molekuling formule), Molecular weight range

(Molekulinés maseés intervalq) ir Structural formula (Struktirine formule) arba lauke Remarks (Pastabos) pagristi, kodél i informacija neteikiama.
Be to, reikéty nurodyti SMILES notation (SMILES Zymenj), jei toks yra.
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gali tekti pateikti daugiau kaip vieng kompozicijga. Tai ypac svarbu tuo atveju, kai sudéties
skirtumai daro jtakg pavojaus pobidziui ir cheminés medziagos klasifikacijai.

Kiekviena kompozicija pateikiama kaip IUCLID jrasas. Norédami sukurti naujg jrasq:

1.

desSiniuoju pelés klavisu spauskite 1.2. Composition (kompozicija) ekrano kairéje
esanciame narSymo lange TOC.

IS parinkciy saraso pasirinkite New record (naujas jrasas).

Sukuriamas naujas jrasas naujai kompozicijai pateikti.

Irasykite savo cheminés medziagos kompozicijos duomenis.

Bendroji informacija

1.

Nurodykite apibidinamajj kompozicijos Name (pavadinimg). Tai ypac svarbu, jei pateikiate
kelias kompozicijas.

Numatytoji parinktis lauke Type of composition (kompozicijos tipas) yra legal entity
composition of the substance (cheminés medziagos kompozicijos juridinis vienetas). Tai
taikoma registruotojo, praneséjo ar pareiskéjo pagamintai, importuotai ar naudojamai
kompozicijai. Reikéty, kad kiekvienas duomeny rinkinys turéty ne maziau kaip vieng Sio
tipo kompozicija. Sig verte keiskite tik tada, kai ketinate pateikti kompozicija, turedami kitg
tikslg. Daugiau informacijos apie galimas Sios paraisSkos kity tipy kompozicijas galima rasti
jlsy rengiamo paraiskos tipo specialiose instrukcijose.

Nurodykite kompozicijos fizine State/form (blseng ir (arba) forma), pasirinkdami reikiama
verte i$ parinkdiy sqraso. Jei cheminé medziaga turi skirtingas fizines blsenas ar formas,
kiekvienai is jy reikéty sukurti atskirg kompozicija.

ISsamesne informacijg apie kompozicijg galite pateikti lauke Description of composition
(kompozicijos apibtdinimas). Tai ypac svarbu, kai pateikiamos kelios kompozicijos, kad
bty galima paaiskinti kompozicijy skirtumus. Taip pat patartina pateikti papildomus
kompozicijos identifikavimo aspektus, kai kompozicija apima didelj koncentracijos intervalg
arba jg sudaro polimorfinés medziagos ar izomerai. Jei cheminiy medziagy negalima
apibidinti nurodant tinkamai apibréztas ir kiekybiskai jvertintas sudedamasias dalis (pvz.,
UVCB medziagy), Siame lauke pateikiama kompozicijai identifikuoti skirta papildoma
informacija, jskaitant pradiniy medziagy pavadinima ir cheminei medziagai gaminti naudoto
gamybos proceso aprasyma.

Pagalbinius jrasus galite pateikti lauke Attached description (papildomas aprasymas).

Lauke Justification for deviations (nukrypimy pagrindimas) pagriskite, jei reikia, nukrypimag
nuo cheminiy medziagy sudéties pateikimo taisykliy, apibrézty teisiniame tekste ir
nurodyty Guidance for identification and naming of substances under REACH and CLP
(Rekomendacijose dél cheminiy medziagy identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo
pagal REACH ir CLP), kurios skelbiamos adresu
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

Grynumo laipsnis.

7.

Pateikite kompozicijos grynumo laipsnj ir jo matavimo vieneta. Pvz., 95-98 % (mases)
grynumo cheminé medziaga nurodoma, kaip pavaizduota toliau. Pastaba. Grynumo laipsnis
turéty atitikti (pagrindiniy) kompozicijos sudedamuyjy daliy visumine koncentracija.
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Paveikslas 2: Grynumo laipsnis
Degree of purity
®
» | 05 * | 93 8 -

Constituents (Sudedamosios dalys):

8. Norédami jtraukti kompozicijos constituents (sudedamasias dalis), spauskite mygtukg ® |
Kiekvieng kompozicijq turi sudaryti bent viena sudedamoji dalis. Pateikiamy sudedamujy
daliy skaicius priklausys nuo cheminés medziagos tipo. Norédami jtraukti daugiau

sudedamuyjy daliy, spauskite 3')| ir pasirodys nauji kartojamieji langai.

9. Paspauskite mygtuka €, kad naujai sukurtai sudedamajai daliai biity priskirta reference
substance (etaloniné cheminé medzZiaga). Raskite reikiamag etalonine chemine medziagq ir
jtraukite jg, pasirinkdami ir paspausdami Assign (priskirti); arba sukurkite naujgq etalonine
chemine medZiaga sudedamajai daliai apibidinti (zr. Reference substance (etaloniné
cheminé medziaga). Isitikinkite, ar IUPAC pavadinimy lauke nurodytas etaloninés cheminés
medziagos cheminis pavadinimas ir atitinkami EB ir CAS identifikatoriai, jei tokie yra.

10. Nurodykite kiekvienos sudedamosios dalies Typical concentration (tipine koncentracijq) ir
Concentration range (koncentracijos intervalg) (maziausig ir didZiausig vertes bei matavimo

vienetq).
Paveikslas 3: Sudedamoji dalis
Constituents
vAR
Styrene I/ Styrene / 100-42-5 / 202-851-5, ca. 98 % (w/w), >= 96 - <=099.5 % (wiw) ~ @ X
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > @ X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUPAC name
Styrene
Typical concentration
ca. v 93 % (wilw) -
Concentration range
== = 0§ <= = 895 Y (wiw) o .4

Priemaisos ir priedai

11. Norédami jrasyti informacija apie Impurities (priemaisas) ir Additives (priedus), atlikite
tokig pacig procedira.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kaip parengti praSyma dél misinio cheminés medziagos
alternatyvaus cheminio pavadinimo naudojimo ISleidimo data: XX

21

12.Jei laikoma, kad priemaiSa arba priedas yra svarbis cheminés medziagos klasifikavimui ir
zenklinimui, turi bGti pazymeétas atitinkamas Zymimasis langelis.

13.Turi bati pateikta kiekvieno additive (priedo) funkcija, parinkéiy sqrase pasirenkant
Function (funkcija). Pagal REACH ir CLP taikomi tik tie pasirinkimo variantai, kurie
prasideda Zodziu stabiliser (stabilizatorius).

Norédami pateikti nezinomas priemaisas, sukurkite bendrgjg etalonine chemine medziagg
(zr. Reference substance (etaloniné cheminé medziaga) ir | laukg IUPAC name (IUPAC
pavadinimas) jrasykite fraze unknown impurities (neZinomos priemaisos). PriemaiSy lango
lauke Remarks (pastabos) lauke kuo iSsamiau nurodykite priemaisy tipg, skaiiy ir santykinius
kiekius. Taip pat pateikite neZinomy priemaisy Typical concentration (tipine koncentracijg) (ir
matavimo vienetq) ir Concentration range (koncentracijos intervalg) (ir matavimo vienetq).

. ve . oy
Paveikslas 4: NezZinomos priemaiSos
Impurities A
v oA F
Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (wiw), == 0.04 - == 0.08 % (w/w) ] @ 1 X
Reference substance
@ Unknown impurities / Unknown impurities > & X
Inwentory Inwentory number Inventory name
CAS number CAS name
IWPAC name
Unknown impurities.

Typical concentration
ca. ¥ 005 % (wiw) -l
Concentration range

s= w004

A
|

= w|0.08 % [wiw) . s
Remarks

3 unknown organic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).
Based on the fragmentation pattern in the HPLC-MS analysis (see also section 1.4), the structure of these impurities might include one chlorine and two
bromine atoms

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



22

Kaip parengti praSyma deél misinio cheminés
medziagos alternatyvaus cheminio pavadinimo

naudoijimo 1.0 versija

Paveikslas 5: Priedas

Additives »

4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / §8-258-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (w/w), == 0.005 - <= 0.02 % (w/w) N @ .4

®

Reference substance

@4—tert-butylbenzene—1.2—diu|.n'4—tert-buty|benzene—1.2—diu|.|'93-29-3!202-653-9 > ® X

Inventory Inventery number Inventory name

EC Inventory 202-653-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name

98-29-3 1,2-Benzenediol £-(1 1-dimethylethyl}-
IUPAC name

4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical coencentration

ca. v 0 % (wiw) o

Concentration range

»= = | 0005 <= = | 002 % [wiw) e I
Function
stabiliser: inhibitor .| ¥ | Other
Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its polymerisation

Jei yra nukrypimy nuo vienkomponentés, daugiakomponentés ar UVCB medziagos
identifikavimo taisykliy, pateikdami informacijq apie kompozicijg, lauke Justification for
deviations (nukrypimy pagrindimas) turésite pateikti paaiskinimus dél Siy nukrypimy. Tokie
nukrypimai galimi, pvz., kai pateikiamos vienkomponentés kompozicijos pagrindinés
sudedamosios dalies koncentracija yra mazesné kaip 80 %.

Pateikiama informacija apie kompozicijg priklauso nuo cheminés medziagos tipo:

Vienkomponentés cheminés medzZiagos
Jei pateikiama vienkomponenté cheminé medziaga, reikia jrasyti tokig informacija:

e 1.2 skirsnio Constituents (sudedamosios dalys) lauke nurodykite tik pagrindine sudedamajq
dalj. Siai sudedamajai daliai priskirkite ta pacig etalonine chemine medziaga, kuri yra
nurodyta 1.1 skirsnyje.

e Visas priemaisas atskirai nurodykite 1.2 skirsnio lauke Impurities (priemaisos).
e 1.2 skirsnio lauke Additives (priedai) nurodykite visus priedus, kurie yra bitini kompozicijos

cheminiam stabilumui uztikrinti. IS parinkciy saraso Function (funkcija) pasirinkite priedo
stabilizuojamaja funkcija.
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e Nurodykite pagrindinés sudedamosios dalies koncentracijos intervalg (maziausiq ir
didziausig vertes) ir tipine koncentracijg, taip pat visas priemaisas ir priedus.
Pastaba. Nurodomos vienkomponentés cheminés medZiagos pagrindinés sudedamosios
dalies tipinés koncentracijos ir koncentracijos intervalo vertés paprastai turéty biti ne
mazesnés kaip 80 % (masés).®

o Pateikite kompozicijos grynumo laipsnj, atitinkantj pagrindinés sudedamosios dalies
koncentracijos intervala.

Daugiakomponentés cheminés medziagos
Jei pateikiama daugiakomponenté cheminé medziaga, reikia jrasyti tokig informacija:

e 1.2 skirsnio lauke Constituents (sudedamosios dalys) nurodykite pagrindines sudedamasias
dalis.
Pastaba. Visy pateikty kompozicijy pagrindinés sudedamosios dalys turéty biti tos pacios.

e Visas kitas sudedamasias dalis, kuriy koncentracija mazesné kaip 10 %, nurodykite 1.2
skirsnio lauke Impurities (priemaisos).

e 1.2 skirsnio lauke Additives (priedai) nurodykite visus priedus, kuriy reikia kompozicijai
stabilizuoti. IS parinkciy saraso Function (funkcija) pasirinkite priedo stabilizuojamajq
funkcija.

e Nurodykite pagrindiniy sudedamujy daliy koncentracijos intervalg (maziausiq ir didziausig
vertes) ir tipine koncentracija, taip pat visas priemaisas ir priedus.
Pastaba. Kiekvienos sudedamosios dalies tipinés koncentracijos ir koncentracijos intervalo
vertés paprastai turéty biti > 10 % ir < 80 %.’

e Pateikite kompozicijos grynumo laipsnj, atitinkantj pagrindiniy sudedamuyjy daliy visuminj
koncentracijos intervalg.

UVCB medziagos
Jei pateikiama UVCB medziaga, reikia jrasyti tokig informacija:

e lauke Description of the composition (kompozicijos apibudinimas) pateikiamas gamybos
proceso aprasymas, taip pat kita informacija, susijusi su cheminés medziagos
identifikavimu.

Pastaba. Siekiant palengvinti gamybos proceso duomeny pateikimg, lauko Description of
composition (kompozicijos apibtdinimas) laisvos formos teksto Sablone pateikiami
pasitdlymai dél jrasomy duomeny. Norédami atidaryti laisvos formos teksto Sablong,
spauskite deSiniajame apatiniame kampe esancig piktograma, kurioje pavaizduota A raidé
su rodykle, A.. Atsidaro dialogo langas. Spauskite Option 2: composition of a UVCB
substance (2 pasirinktis: UVCB medziagos kompozicija). Norédami nukopijuoti teksta is
Sablono | laukg, spauskite mygtukga Insert (jterpti). Tekstg reikéty suredaguoti taip, kad
jame baty tik reikiami duomenys.

¢ Nepateikus tinkamo pagrindimo, nereikéty nukrypti nuo ,80 % taisyklés". Jei toks nukrypimas taikomas, lauke Justification for deviations
(nukrypimy pagrindimas) kiekvienai kompozicijai turéty bti pateiktas pagrindimas.

7 Nepateikus tinkamo pagrindimo, nereikéty nukrypti nuo ,80 % taisyklés". Jei toks nukrypimas taikomas, lauke Justification for deviations
(nukrypimy pagrindimas) kiekvienai kompozicijai turéty bati pateiktas pagrindimas.
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1.2 skirsnio lauke Constituents (sudedamosios dalys) nurodykite atitinkamas atskiras
sudedamasias dalis arba sudedamujy daliy grupes.

Pastaba. Norédami pateikti informacijg apie medziagos sudedamasias dalis arba
sudedamujy daliy grupes, 1.2 skirsnyje negalite pakartotinai naudoti etaloninés cheminés
medziagos, kuri jlsy cheminei medziagai jau yra priskirta 1.1 skirsnyje.

Kompozicijos lauke Impurities (priemaisos) nenurodykite jokios sudedamosios dalies
(laikoma, kad UVCB medZiagoms priemaisy savoka netaikoma).

Lauke Additives (priedai) nurodykite visus priedus, kuriy reikia kompozicijai stabilizuoti.
Nurodykite priedo stabilizuojamajq funkcija.

Atskiry sudedamujy daliy, sudedamuyjy daliy grupiy ir visy priedy koncentracijos vertes
pateikite kaip koncentracijos intervalg (didZiausiq ir maziausig vertes) ir tipine
koncentracija.

Nurodykite UVCB medziagos atitinkama grynumo laipsnj (jei UVCB medziagos neturi
priedy, ju grynumo laipsnis paprastai turéty bati 100 %, nes laikoma, kad savoka impurity
(priemaisa) Sioms medziagoms netaikoma).

Nanomedziagas apibidinancios informacijos pateikimas:

Sis poskirsnis pildomas tada, kai kompozicijos parinkciy sarase State/form (blsena ir (arba)
forma) pasirenkama solid: nanomaterial (kietoji medziaga: nanomedziaga). Jj sudaro laukai,
kuriuose reikia pateikti kompozicijy kaip nanodariniy savybes.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.

IS parinkciy saraso pasirinkite esamg nanodarinio pasirinktj Shape (forma).

Pateikite trijy matmeny Dimensions x, y, z (x, y, z matmenys) dydziy intervalus ir
matavimo vieneta (pvz., nm). Pateikite dydziy intervalus atitinkancias dydziy skirstiniy
Percentile (procentiles) (pvz., D50). Papildoma informacijg apie nanodarinio forma galite
pateikti lauke Remarks (pastabos).

Pateikite nanodarinio savityjy pavirsiaus ploty intervalus ir vieneta.

Lauke Surface treatment applied (taikomas pavirSiaus apdorojimas) nurodykite, ar
pavirsius buvo apdorojamas, ir, jei taikoma, apdorojimo tipa.

Jei pavirsius buvo apdorojimas, pateikite informacijq apie apdorojima. Norédami sukurti

pavirsiaus apdorojimo langg, paspauskite mygtuka 5| ir nurodykite pavirSiaus apdorojimo
pavadinima.

Lenteléje Surface treatment (pavirSiaus apdorojimas) pateikite kiekvienam sluoksniui
naudojamy pavirSiaus apdorojimo agenty pavadinima. Kad kiekvienam sluoksniui
sukurtuméte naujq eilute, spauskite mygtuka Add (pridéti). Siuo veiksmu atidarote dialogo

langa, kuriame nurodote sluoksnio numerj, o paspaude ¢, priskiriate etalonine chemine
medziagq, apibldinancig naudojamg pavirSiaus apdorojimo agenta.

Nurodykite External layer (iSorinio sluoksnio) tipg, pasirinkdami vieng iS parinkciy sgraso
varianty. Pateikite Sio nanodarinio Total fraction of core particle (branduolio dalelés visos
dalies) % (maseés). Si verté nurodo branduolio dalelés masés dalj visos apdoroto pavirsiaus
dalelés masés atzvilgiu. Galima papildomai naudoti pagalbine informacija, pvz., daleliy
strukturos iliustracijas.
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Atkreipkite démesj | tai, kad tai paciai kompozicijai galima sukurti kelis pavirSiaus apdorojimo
informacijos langus. Tai taikoma atveju, kai yra keli panasiu bidu apdoroto pavirsiaus
nanodariniai, bet dokumentacijos rengéjas nustaté, kad tai neturi jtakos Sios kompozicijos
cheminei tapatybei arba pavojaus pobadziui.

Kai cheminés medZiagos nanodariniai gerokai skiriasi forma, savituoju pavirsiaus plotu arba
taikomu pavirsiaus apdorojimo bidu, sukuriami atskiri kompozicijos jrasai Siems skirtumams
parodyti.

21.Norédami iSsaugoti informacijg, pagrindiniame meniu spauskite =

6.2.3. (Neprivaloma) 1.3 skirsnis. Identifikatoriai

Siame skirsnyje galite pateikti pagal reguliavimo programas naudojamus identifikatorius.
Pirmiausia Siame skirsnyje turéty bati nurodyti tokie identifikatoriai (jei jie yra): REACH
registracijos numeris, REACH preliminarios registracijos numeris, REACH uzklausos numeris,
praneSimo numeris (NCD), CLP praneSimo numeris.

Norédami pateikti savo duomenis, visy pirma turite sukurti naujg jrasa - desiniuoju pelés

klaviSu spustelékite skirsnio pavadinima ir pasirinkite new fixed record (,naujas fiksuotasis

jrasas").

1. Norédami j lentele Regulatory programme identifiers (,,Reguliavimo programuy,
identifikatoriai") jtraukti naujg identifikatoriy, spustelékite mygtuka Add (,,Pridéti*).

2. Atsizvelgdami | teikiamos informacijos tipg, iS pasirinkimo saraso Regulatory programme
(,Reguliavimo programa") pasirinkite tinkamga identifikatoriy.

3. Lauke ID (,Identifikatorius™) nurodykite atitinkama numerj.

Spustelékite OK (,,Gerai") - pridéti reguliavimo programuy identifikatoriai bus jtraukti |
lentele.

5. Jei norite pateikti daugiau kaip vieng programos identifikatoriy, kartodami pirmiau
nurodytus veiksmus sukurkite naujg eilute.

6. Norédami iSsaugoti informacijg, pagrindiniame meniu spustelékite =3

6.2.4. (Neprivaloma) 1.4 skirsnis. Analitiné informacija

1.4 skirsnyje turety biti pateikta analitiné informacija, pvz., spektrai arba chromatogramos,
kuriomis remiantis blty galima patikrinti jisy cheminés medziagos duomenis, taip pat
dokumentacijoje nurodytas sudétis. Siame skirsnyje taip pat turéty biti pateikti Siai
informacijai parengti taikyty metody aprasai.

Norédami pateikti analitine informacija, kuri, jisy nuomone, bity pakankama jasy cheminés
medziagos duomenims patikrinti, Siame skirsnyje galite sukurti keletg jrasy. Norédami sukurti
naujq jrasa:

1. ekrano kairéje esanc¢iame narSymo lange desSiniuoju pelés klaviSu spustelékite TOC
(,Turinys") punktg 1.4 Analytical information (,Analitiné informacija®);

iS pasirinkimo sgraso pasirinkite New record (,Naujas jrasas");

sukuriamas naujas jrasas analitinei informacijai pateikti.

Norédami uzpildyti $j skirsnj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
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Analizés metodai ir rezultatai

Lenteléje Analytical determination (,Analitinis nustatymas") pateikite informacija, padedancig
patikrinti cheminés medziagos duomenis.

1. Spusteléjus mygtukg Add (,Pridéti*) atsivers iskylantysis langas.
2. Nurodykite informacijq apie analizés metodus ir rezultatus.

Apibudindami kiekvieng analitinj nustatyma, nurodykite tiksla, kuriuo buvo atlikta analizé,
Analysis type (,Analizés tipa") (pvz., spektrine, chromatografine), Type of information provided
(., Pateiktos informacijos tipa") ir, jei batina, Remark (,Pastabga"™). Pateikdami informacijq apie
kiekvieng metodq, pridékite rinkmeng, kurioje buty nurodytas analizés metodas ir analizés
rezultatai. Jei su nurodytos risies analize susijusiy rezultaty pateikti negalite, iS pasirinkimo
sqraso Rationale for no results (,Rezultaty nepateikimo pagrindas") pasirinkite priezastj ir
lauke Justification (,Pagrindimas") pateikite paaiskinima. Atkreipkite démesj, kad apibiddinant
vieng nustatyma galima nurodyti keletg analizés tipu.

3. IS pasirinkimo sgraso pasirinkdami atitinkamg verte, nurodykite, ar jlsy cheminei
medziagai bldingas optinis aktyvumas.

4. Jei taikytina, lauke Remarks (,Pastabos™) pateikite informacijg apie optinj aktyvuma ir tipinj
(stereo)izomery santykj.

Susijusi (-ios) sudétis (-ys)

5. Spusteléedami mygtukg Add (,Pridéeti™), pateiktg analitine informacijq galite susieti su
atitinkama 1.2 skirsnyje nurodyta Composition (,Sudétimi®). Tai itin svarbu, jei 1.2
skirsnyje nurodéte keletg sudeciy.

6.3. 2 skirsnis , Classification & Labelling and PBT assessment"
(..Klasifikavimas, Zzenklinimas ir PBT vertinimas™")

6.3.1. 2.1 skirsnis. GHS

Siame skirsnyje, remdamiesi CLP reglamente nustatytais kriterijais, pateikite informacijg apie
savo cheminés medziagos klasifikavima ir zenklinima.

Be to, labai rekomenduojama atsizvelgti | CLP reglamento I priede nustatytus klasifikavimo
kriterijus ir naudotis rekomendaciniu dokumentu, kuriame pateikiamos iSsamesnés instrukcijos
dél klasifikavimo ir Zenklinimo kriterijy taikymo; Sis dokumentas skelbiamas adresu
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

Norédami nurodyti daugiau kaip vieng klasifikavimo ir Zenklinimo btda, atitinkantj skirtingas
cheminés medziagos sudétis ir formas, Siame skirsnyje galite sukurti keletg jrasy. Atkreipkite
démesj, kad sukire naujg jrasa, turite jvesti duomenis | visus privalomus laukus.

Norédami sukurti naujq jrasa:

1. ekrano kairéje esanciame narSymo lange desSiniuoju pelés klaviSu spustelékite TOC
(Turinys) punktg 2.1 GHS (GHS);

IS parinkciy saraso pasirinkite New record (Naujas jrasas).

Sukuriamas naujas jrasas, skirtas klasifikavimo ir Zenklinimo informacijai pateikti.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp

Kaip parengti praSyma dél misinio cheminés medziagos
alternatyvaus cheminio pavadinimo naudojimo ISleidimo data: XX 27

Privalu laikytis suderintos klasifikavimo sistemos; Sios suderintos pavojingumo klasés ir (arba)
diferenciacijos neturéty bati kei¢iamos, nebent turite duomenuy, kad turéty bati taikomas
grieztesnis klasifikavimas (taikomos grieztesnés pavojingumo klasés ir (arba) diferenciacijos).
Todél jeigu jusy cheminei medziagai tam tikry pavojaus klasiy ir (arba) diferenciacijy atzvilgiu
taikoma suderinta klasifikacija, kitus pavojus turetumete klasifikuoti remdamiesi turimais ir
patikimais duomenimis.

Norédami uzpildyti Sj skirsnj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Bendra informacija

1. Lauke Name (Pavadinimas) nurodykite apibtdinamajj GHS jraso pavadinimga. Pavadinimag,
nurodyti ypac svarbu, kai kuriamas daugiau nei vienas GHS jrasas, nes pagal pavadinimg
turi bati galima lengvai atskirti skirtingus jrasus.

2. Spustelédami mygtuka Add (Pridéti), lauke Related composition (Susijusi sudétis)
pasirinkite sudétj (-is), su kuria (kuriomis) yra susijes Sis GHS jrasas.

Jei sudéciy yra kelios (1.2 skirsnyje yra keli jrasai) ir yra keletas GHS jrasy (t. y. kelios
klasifikavimo ir Zenklinimo bady poros), tuomet lauke Related composition (Susijusi sudétis)
kiekvieng GHS jrasg privalote susieti su atitinkama (-omis) sudétimi (-is).

Jei sudeétys klasifikuojamos vienodai, keletg sudéciy galima susieti su tuo paciu klasifikavimo ir
zenklinimo jrasu.

Klasifikavimas

Siame bloke kiekvienai diferenciacijos pavojingumo klasei privalote parinkti Hazard category
(Pavojingumo kategorija) ir Hazard statement (Pavojingumo frazé) arba uzpildyti laukg Reason
for no classification (Neklasifikavimo priezastis).

Ypatingg démesj reikéty atkreipti | CLP reglamento I priedo 1.4 dalj, kurioje aptariamas
konkretus kriterijus, kuris taikomas ,pagal 24 straipsnj pateiktiems prasymams leisti naudoti
alternatyvy cheminj pavadinimg".

Pagal CLP reglamento 24 straipsnj pateikti prasymai leisti naudoti alternatyvy cheminj
pavadinimg gali biti tenkinami, kai cheminé medziaga iSimtinai klasifikuojama ja priskiriant
vienai arba kelioms toliau nurodytoms pavojingumo kategorijoms:

Pavojingumo klasé arba Pavojingumo Pavojingumo frazeé

. .. kategorija
diferenciacija
Fizinio pavojingumo klasés Visi Visi
Umus toksiSskumas (prarijus) 4 kategorija H302: Kenksminga prarijus
Umus toksiskumas (patekus ant 4 kategorija H312: Kenksminga susilietus
odos) su oda
Umus toksiSskumas (jkvépus) 4 kategorija H332: Kenksminga jkvépus
Odos ésdinimas ir (arba) 2 kategorija H315: Dirgina odg
dirginimas
Smarkus akiy pazeidimas / akiy 2 kategorija H319: Sukelia smarky akiy
dirginimas dirginimg
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Specifinis toksiSkumas konkreciam | 2 kategorija H371: Gali pakenkti
organui (vienkartinis poveikis) organams (arba nurodyti

visus veikiamus organus,
jeigu Zinoma) (nurodyti
veikimo blda, jeigu
itikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo bldai nepavojingi)

Specifinis toksiskumas konkreciam | 3 kategorija H335: Gali dirginti

organui (vienkartinis poveikis) kvépavimo takus

Specifinis toksiSkumas konkreciam | 3 kategorija H336: Gali sukelti

organui (vienkartinis poveikis) mieguistuma arba galvos
svaigimg

Specifinis toksiSkumas konkreciam | 2 kategorija H373: Gali pakenkti

organui (kartotinis poveikis) organams (arba nurodyti

visus organus, kuriems
daromas poveikis, jeigu
Zinoma), jeigu medziaga
veikia ilgai arba kartotinai
(nurodyti poveikio buda,
jeigu jtikinamai nustatyta,
kad kiti veikimo budai
nepavojingi)

Pavojinga vandens aplinkai 3 kategorija H412: Kenksminga vandens
(Iétinis) organizmmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus
Pavojinga vandens aplinkai 4 kategorija H413: Gali sukelti ilgalaikj
(Iétinis) kenksmingg poveikj vandens

organizmams

Reason for no classification (Neklasifikavimo priezastis) turi biti parinkta pagal Siuos principus:

e data lacking (triksta duomeny) turéty bati pasirenkama tuo atveju, jeigu neturite
atitinkamy duomeny ar kitos tinkamos patikimos informacijos, kurig buty galima lyginti su
klasifikavimo kriterijais;

e inconclusive (nejtikinama) turéty buty pasirenkama tuo atveju, jeigu turite duomeny ar
kitos informacijos, kuri néra patikima (pvz., duomenys yra prastos kokybés) arba jeigu
turite keliy lygiaverciy tyrimy rezultatus ar informacijos. Tokiais atvejais turimy duomeny ir
(arba) informacijos negalima laikyti patikimu klasifikavimo pagrindu;

e conclusive but not sufficient for classification (jtikinama, bet nepakankama klasifikavimui)
pasirenkama tais atvejais, jei cheminé medziaga istirta atlikus reikiamg aukstos kokybés
tyrima arba jei turima kitos kokybiskos informacijos, kuria remiantis daroma iSvada, kad
klasifikavimo kriterijy nesilaikoma.
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Atkreipkite démesj, kad CLP reglamente nustatyta keletas atvejuy, kai galima
neklasifikuoti cheminés medziagos

Jei cheminé medziaga priskiriama kelianciyjy tam tikrus fizinius pavojus kategorijai, jos
nereikia priskirti jokiai kitai kategorijai. Pavyzdziui, nereikéty svarstyti, ar sprogmenis,
organinius peroksidus, savaime reaguojancias medziagas ir misinius, taip pat piroforines arba
oksiduojancigsias kietgsias medziagas reikéty priskirti degiyjy kietyjy medziagy kategorijai,
nes degumas yra esminis Siy klasiy cheminiy medZiagy pavojingumo pozymis.

Jeigu cheminé medziaga yra tam tikros fizinés biisenos, pvz., dujinés, Sios medZiagos nereikia
klasifikuoti atsizvelgiant | pavojus, kylancius esant kitai fizinei blsenai, pvz., oksiduojanciajai
kietajai blsenai arba bisenai, sukelianciai metaly korozija.

Siais atvejais, kai galima neklasifikuoti cheminés medziagos, kaip neklasifikavimo priezastj
turétumeéte pasirinkti conclusive, but not sufficient for classification (jtikinama, taciau
nepakankama klasifikuoti).

CLP reglamente taip pat nustatyta keletas tarpusavio sasaju

Jei cheminé medziaga priskiriama odos ésdinima (1 kat.) sukelian¢iy medziagy kategorijai,
laikoma, kad ji gali smarkiai pazeisti akis (bet ne atvirksciai). Tokiu atveju cheminé medziaga
turéty bati priskiriama smarky akiy pazeidimg (1 kat.) sukelianciy medziagy kategorijai.

o Klasifikavimas. Fiziniai pavojai

3. IS parinkdiy sqrasy pasirinkdami atitinkamas reikSmes, nurodykite Hazard category
(Pavojingumo kategorija) (pvz., Expl. Div. 1.1) ir Hazard statement (Pavojingumo frazeé)
(pvz., ,H201: Explosive; mass explosion hazard" (Sprogios medziagos, kelia masinio
sprogimo pavoju), susijusias su Physical hazards (fiziniais pavojais).

CLP reglamentu jdiegta Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo
sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg nustatytos
pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami IUCLID 2.1
skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad ne visi silomi sgraso elementai yra susije su CLP (pvz.,
Flammable liquids/Flammable liquid 4/H227: Combustible liquid (Degieji skysciai / Degusis
skystis, 4 kat. / H227: Degusis skystis).

¢ Klasifikavimas. Pavojai sveikatai

4. 1S parinkciy sqrasy pasirinkdami atitinkamas reikSmes, nurodykite Hazard category
(pavojingumo kategorija) (pvz., Acute Tox. 4 (Umus toksiskumas, 1 kat.) ir Hazard
statement (pavojingumo fraze) (pvz., ,H302: Fatal if swallowed (Mirtina prarijus),
susijusias su Health hazards (pavojais sveikatai).

Daugiau nurodymy_dél Siy kody pasirinkimo rasite CLP kriterijy taikymo rekomendacijose,
skelbiamose adresu http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

5. Jei cheminé medziaga priskiriama toliau nurodytai pavojingumo klasei arba diferenciacijai:
Specific target organ toxicity - single exposure (STOT SE) (Specifinis toksiSkumas
konkreciam organui (vienkartinis poveikis) (STOT SE)) ir Specific target organ toxicity -
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repeated exposure (STOT RE) (Specifinis toksiSkumas konkrec¢iam organui (kartotinis
poveikis) (STOT RE)), turétuméte uzpildyti laukus Hazard category (Pavojingumo
kategorija), Hazard statement (Pavojingumo frazeé) ir Affected organs (Organai, kuriems
daromas poveikis) arba turéty biti uzpildytas laukas Reason for no classification
(Neklasifikavimo priezastis).

Praktiniais sumetimais ir atsizvelgiant | tai, kad klasifikacija susijusi su specifiniu toksiSkumu
konkreciam organui, rekomenduojama jtraukti ne daugiau nei tris pagrindinius tikslinius
organus. Jei poveikis daromas didesniam tiksliniy organy skaiciui, rekomenduojama bendrajq
sistemine zalg Zymeéti zodziais damage to organs (Zala organams)

Jeigu organas, kuriam daromas poveikis, néra zinomas, lauke Affected organs (Organai,
kuriems daromas poveikis) jrasykite unknown (nezinoma). Be to, jei taikytina, esant Sioms ir
kitoms klaséms ir (arba) diferenciacijoms, patariama nurodyti Route of exposure (poveikio
buda).

Spustelédami simbolj &
SE ir (arba) STOT RE.

ir pridédami papildomy_bloky, galite nurodyti daugiau nei vieng STOT

Poveikio budas turéty bati nurodomas tik tuo atveju, jeigu jtikinamai jrodyta, kad joks kitas
poveikio budas nekelia pavojaus. 13 skirsnyje galima pridéti patvirtinamuosius jrodymus (jei
jie nepateikti CLP reglamento VI priede).

Paveikslas 6: Nurodykite organa, kuriam daromas poveikis

Specific target organ toxicity - single

Hazard category Hazard statement Reasq

Specific target organ toxicity... STOT Single Exp. 1 ... | ¥ | H371:WMay cause damagetoo ... ¥
Affected organs  Kidnevs

Route of exposure  QOral v.. | ™ | Remarks

Specific target organ toxicity - repeated

Hazard category Hazard statement Reasdq

Specific target organ toxicity... STOT Rep. Exp. 1 «x | T | H37Z: Causes damage to orga ... |~
Affected organs  liver

Route of exposure  Oral ... ™ | Remarks

CLP reglamentu jdiegta Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo
sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistema nustatytos
pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami IUCLID 2.1
skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodyti pavojy sveikatai sagraso elementai néra
susije su CLP.
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Pavojingumo klasé

Pavojingumo kategorija

Pavojingumo frazeé

Umus toksiSkumas (prarijus) | Umus toksiskumas, 5 kat. H303
Umus toksiSkumas (patekus Umus toksiskumas, 5 kat. H313
ant odos)

Umus toksiskumas (jkvépus) | Umus toksiskumas, 5 kat. H333
Odos ésdinimas ir (arba) Nedidelis odos dirginimas, H316
dirginimas 3 kat.

Smarkus akiy pazeidimas / Akiy dirginimas, 2A kat. H320
akiy dirginimas Akiy dirginimas, 2B kat.

Plauciy pakenkimo pavojus Plauciy pakenkimas prarijus, H305

prarijus

2 kat.

¢ Klasifikavimas. Konkrecios koncentracijos ribos

6. Jei jasy cheminei medziagai taikomos suderintos Specific concentration limits (konkrecios
koncentracijos ribos), turite nurodyti Sias ribas uzpildydami bent vieng laukg, susijusj su
Concentration range (%) (koncentracijos intervalu (proc.), taip pat nurodyti atitinkamas
Hazard categories (pavojingumo kategorijas).

Spustelédami simbolj @® ir pridédami papildomy_bloky, galite nurodyti daugiau kaip
vieng koncentracijos riba.

Jei, laikydamiesi grieztos CLP reglamento 10 straipsnio salygos, sitlote nustatyti konkrecig (-
ias) koncentracijos ribg (-as), 13 skirsnyje privalote pateikti atitinkamg mokslinj pagrindima.

Nustatydami kiekvieng konkrecig koncentracijos ribg (KKR), turétuméte nurodyti:

e koncentracijos intervalg (uzpildykite bent vieng is dviejy lauky, kuriuose nurodomi

intervalai);

e bent vieng pavojingumo fraze, susijusig su KKR.

Paveikslas 7:

Konkrec¢ios koncentracijos ribos

Specific concentration limits »~

=g

Concentration range (%)
e - | 2

Hazard categories

w Eve Damage 1
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CLP reglamentu jdiegta Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo
sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg nustatytos
pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazeés. Todél, pildydami IUCLID 2.1
skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodytos konkrecias koncentracijos ribas
atitinkancios pavojingumo kategorijos néra susijusios su CLP.

Pavojingumo kategorija

Degusis skystis, 4 kat.

Umus toksiSkumas, 5 kat.
Nedidelis odos dirginimas, 3 kat.
Akiy dirginimas, 2A kat.

Akiy dirginimas, 2B kat.

Plauciy pakenkimas prarijus, 2 kat.

¢ Klasifikavimas. Pavojus aplinkai

7. 1S parinkdiy sarasy pasirinkdami atitinkamas reikSmes, nurodykite Hazard category
(pavojingumo kategorijg) (pvz., Gmus toksiSkumas vandens organizmams, 3 kat.) ir
Hazard statement (pavojingumo fraze) (pvz., H412), susijusius su Environmental hazards
(pavojumi aplinkai).

CLP reglamentu jdiegta Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir zenklinimo
sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg nustatytos
pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami IUCLID 2.1
skirsnj ,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodyti pavojy aplinkai sgraso elementai néra
susije su CLP.

Pavojingumo klasé Pavojingumo kategorija Pavojingumo frazé
Pavojinga vandens aplinkai Umus toksiSkumas vandens H401
organizmams, 2 kat. H402

Umus toksiSkumas vandens
organizmams, 3 kat.
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Paveikslas 8: Pavojingumo aplinkai nurodymas
Aquatic environment A
Hazard category Hazard statement
Hazardous to the aguatic envir..  Aquatic Acute 1 e | ¥ | H400: Very foxic to aguatic life.
Hazardous to the aquatic envir..  Aquatic Chranic 1 e | ¥ | H410: Wery foxic to aquatic life with lor

M factor #
-Factor acute

10
W-Factor chronic
100

Zenklinimas

8. IS parinkdiy saraso pasirinkdami atitinkama reikSme, nurodykite Signal word (signalinj
zodj). Jei jasy cheminei medziagai signalinis Zodis netaikomas, i$ parinkliy saraso privalote
pasirinkti No signal word (Signalinis zodis netaikomas).

9. Jei taikytina, iS parinkciy sgraso pasirinkite Hazard pictogram (pavojaus piktograma).
Spustelédami @ , galite pasirinkti daugiau nei vieng piktograma.

10. IS parinkciy saraso turétumeéte pasirinkti bent vieng Hazard statement (pavojingumo fraze)
ir, jei taikytina, pateikti Additional text (papildomg tekstq) arba, jei jusy cheminei
medziagai pavojingumo frazé netaikoma, privalote pasirinkti No hazard statement
(pavojingumo frazeé netaikoma).

Spustelédami @

fraze.

, galite nurodyti daugiau kaip vieng Zenklinimui skirta pavojingumo
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Paveikslas 9: Zenklinimas pagal 2.1 skirsni
Labelling »~
Signal word
Danger e | T

Hazard pictogram A

GHS01: expleding bomb

Code

GHS01: exploding bomb A

Hazard statements »

HZ00: Unstable explosives.

Hazard statement

H200: Unstable explosives. - | T

Additional text

CLP reglamento 26 straipsnyje nustatyti pavojaus piktogramy svarbumo principai, pvz., jei
taikoma pavojaus piktograma GHS06, ant etiketés neturi bati pavojaus piktogramos GHS07.
Informacijos, kaip uztikrinti klasifikavimo ir zenklinimo skirsniy tarpusavio nuosekluma,
ieSkokite CLP reglamente ir (arba) CLP kriterijy taikymo rekomendacijose.

Pagal CLP reglamento 27 straipsnj, kai kuriy pavojingumo fraziy etiketéje pateikti nebdtina,
nes jos buty perteklinés. Daugiau informacijos rasite CLP kriterijy taikymo rekomendacijose.

CLP reglamentu jdiegta Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo
sistema (GHS). Taciau | CLP reglamentg jtrauktos ne visos pagal GHS sistemg nustatytos
pavojingumo kategorijos ir atitinkamos pavojingumo frazés. Todél, pildydami IUCLID 2.1
skirsnj ,,GHS", atkreipkite démesj, kad toliau nurodytos zenklinimui skirtos pavojingumo frazés
néra susijusios su CLP.

Pavojingumo frazé (Zenklinimo skirsnyje)

H227: degusis skystis

H303: gali bati kenksminga prarijus

H305: gali biti kenksminga prarijus arba patekus | kvépavimo takus

H313: gali biti kenksminga susilietus su oda

H316: sukelia nedidelj odos dirginimg

H320: sukelia akiy dirginimg
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H401: toksiSka vandens organizmams

H402: kenksminga vandens organizmams

H303 + H313: gali bati kenksminga prarijus arba susilietus su oda

H303 + H333: gali bati kenksminga prarijus arba jkvépus

H313 + H333: gali bati kenksminga susilietus su oda arba jkvépus

H303+H313+H333: gali bati kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

H315 + H320: sukelia odos ir akiy dirginimg

11.Jei taikytina, i$ parinkciy saraso pasirinkite Precautionary statements (atsargumo frazes).

12. Jei taikytina, nurodykite Additional labelling requirements (papildomus zenklinimo
reikalavimus). Jie susije su papildomomis CLP pavojingumo frazémis ir papildomais
zenklinimo elementais, naudotinais pagal CLP reglamento 25 straipsnj. ISsamesnés
informacijos apie papildomus Zenklinimo reikalavimus ieskokite CLP reglamente ir
rekomendacijose.

Pastabos
13. Jei taikytina, iS parinkciy sgraso galite pasirinkti pastabg (-as).

6.4. 13 skirsnis. Vertinimo ataskaitos

13 skirsnis - tai pakitimo jraso rusies skirsnis: jame galima pridéti jvairias vertinimo
ataskaitas, kuriose aptariama kituose IUCLID skirsniuose nenurodyta informacija. Sj skirsnj
prasymg pateikes asmuo turéty naudoti, kad pateikty tam tikrus reikalaujamus dokumentus,
susijusius su alternatyvaus cheminio pavadinimo prasymo dokumentacija.

13 skirsnyje privaloma pridéti Siuos dokumentus:

Cheminés medziagos saugos duomeny lapa (SDS)

Sioje vietoje turéty biti pateikiamas cheminés medziagos, kurios alternatyvaus cheminio
pavadinimo prasymas teikiamas, SDS. SDS turéty biti parengtas viena iS ES (EEE) kalby (jei
taikytina ir jmanoma, rekomenduojama pateikti angly kalba) ir REACH reglamento II priede
nurodytu formatu.

Alternatyvaus pavadinimo prasymo komercinj interesa

Sioje vietoje turety bati pateikiamas dokumentas, kuriuo jrodoma, kad prasyma teikiantis
asmuo turi komercinj interesg, kurj verta apsaugoti. Dokumente reikéty pagristi, kodél,
atskleidus faktinj cheminés medziagos pavadinimg, prasyma pateikusio asmens arba treciosios
Salies komerciniams interesams galéty bati padaryta zala.

Naudojant alternatyvy cheminj pavadinimg pateikiama pakankamai informacijos apie
saugy naudojima

Reikety pateikti dokumentq, kuriuo jrodoma, kad, naudojant alternatyvy cheminj pavadinima,
pateikiama pakankamai informacijos apie saugy naudojima. Siame dokumente reikety pateikti
jrodymy, kad alternatyvaus cheminio pavadinimo naudojimas atitinka poreikj pateikti
uztektinai informacijos siekiant darbo vietoje imtis bitiny su sveikata ir sauga susijusiy
atsargumo priemoniy ir kad su misinio naudojimu susijusiq rizikg galima kontroliuoti.
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Minétus dokumentus | IUCLID kaip Substance dataset (cheminés medziagos duomeny rinkinio)
dalj turétuméte jtraukti toliau aprasytu badu.

1. Ekrano kairéje esanciame narSymo lange deSiniuoju pelés klavisu spustelékite 13 skirsnj
Assessment Reports (Vertinimo ataskaitos).

2. IS parinkdiy saraso pasirinkite New record (naujas jrasas).

3. Rodoma naujo pakitimo tyrimo jraso skiltis.

Norédami uzpildyti Sig skiltj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Parinkciy sgrase Type of report (ataskaitos rasis) pasirinkite atitinkamg dokumento ris;j,
pvz., CLP justification for requesting an Alternative name (Prasymo suteikti alternatyvy
cheminj pavadinima CLP pagrindimas), safety data sheet (SDS) (saugos duomeny lapas
(SDS) arba other (kita) (ir Salia esan¢iam lauke jrasykite ,Justification for safe use"
(Saugaus naudojimo pagrindimas).

2. Lauke Document/report (dokumentas / pranes$imas) spustelékite mygtukg & .
ISkylanciajame lange spustelékite Browse (Narsyti), raskite atitinkama dokumenta ir jj
pridekite. Lauke Remarks (Pastabos) iSsamiau apibldinkite dokumento pobidj. Tuomet
spustelékite OK (gerai).

3. Siuos veiksmus pakartotinai atlikite dél kiekvieno reikalaujamo dokumento.
6.5. 14 skirsnis. Informacijai keliami reikalavimai

6.5.1. Prasymas leisti naudoti alternatyvy pavadinima

Siame skirsnyje prasyma pateikes asmuo turi nurodyti misinio (-iy), kuriame (-iuose) jie praso
leisti naudoti alternatyvy cheminj pavadinimg, prekybinj (-ius) pavadinima (-us) ir prideti
saugos duomeny lapg (-us). Galite nurodyti keletg misiniy, jeigu cheminé medziaga, kuriai
prasote suteikti alternatyvy cheminj pavadinima, naudojama daugiau nei viename misinyje;
Siuo atveju dél kiekvieno tokio misinio turite sukurti naujg jrasa.

Norédami sukurti naujq jrasa:

1. Kairéje ekrano puséje esanCiame narSymo lange spustelékite skirsnj 14 Information
(Informacija) ir pasirinkite Alternative name request (PraSymas leisti naudoti alternatyvy
pavadinima).

IS parinkciy saraso pasirinkite New record (Naujas jrasas).

3. Atsiras naujas jrasas, kuriame pateiksite informacijg apie misinius.

Norédami uzpildyti Sj skirsnj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Lauke Name or trade name of mixture product (Misinio produkto pavadinimas arba
prekybinis pavadinimas) nurodykite misinio pavadinima.

2. Po lauku Safety data sheets of mixture / product (Misinio / produkto saugos duomeny
lapai) pasirinkite Add (Pridéti), kad sukurtumeéte eilute; tuomet pateikite reikalaujama
informacija apie misinj.

3. Ekrane atsiranda iskylantysis langas.

IS parinkciy saraso pasirinkite Country (Salj), kurioje prekiaujama Siuo misiniu.
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5. Lauke Remarks (Pastabos) nurodykite miSinio, kuriuo prekiaujama Salyje, prekybinj
pavadinima.

6. Spustelékite mygtukg & |, kad galétuméte pridéti miSinio SDS (pageidautina angly kalba
arba, jeigu SDS néra angly kalba, tuomet bet kuria kita ES (EEE) kalba); Siuo atveju
laikomasi tokios pat tvarkos kaip ir pridedant cheminés medziagos SDS, Zr. skirsnj
Assessment reports (Vertinimo ataskaitos).

Jeigu misiniu prekiaujama daugiau nei vienoje ES (EEE) Salyje, kitoje tos pacios lentelés

eilutéje, atlikdami pirmiau aprasytus veiksmus, turite nurodyti papildomg Salj (t. y. Siuo atveju

nereikia kurti naujo jraso). Misinio SDS turéty biti pridedamas tik vieng kartg, neatsizvelgiant |

toje pacioje lenteléje nurodyty saliy skaiciy.

Visuose prasymuose leisti naudoti alternatyvy pavadinimg privalo biti pateikta bent jau toliau

nurodyta informacija / uzpildyti IUCLID skirsnio Alternative name request (PraSymas leisti

naudoti alternatyvy pavadinima) laukai; tai reikia padaryti dél kiekvieno prasyme nurodyto

misinio, kuriam prasoma suteikti alternatyvy pavadinima:

e miSinio pavadinimas (Name or trade name of mixture product (Misinio produkto
pavadinimas arba prekybinis pavadinimas).

e Bent viena lentelés Safety data sheets of mixture / product (Misinio / produkto saugos
duomeny lapai) eiluté.

e Visose lentelése bent vienoje eilutéje turi biti: nurodyta Country (Salis) IR pridétas misinio
SDS.

o Tos pacios lentelés likusiose eilutese (jei jy yra) turi biti bent jau Country (Salis).

Dél kiekvieno papildomo prasyme nurodyto misinio skiltyje Alternative name request
(Prasymas leisti naudoti alternatyvy pavadinimg) turite sukurti naujq jrasq ir atlikti pirmiau
aprasytus veiksmus.

7. Kaip sukurti dokumentacija

Po to, kai cheminés medziagos duomeny rinkinyje pateikiate visg reikiamg informacija, galite
rengti dokumentacija.

Pries parengiant dokumentacija, rekomenduojame pasinaudoti funkcija Validation assistant
(, Tikrinimo pagelbiklis") ir patikrinti savo cheminés medziagos duomeny rinkinio iSsamuma.
Daugiau informacijos, kaip naudotis tikrinimo pagelbikliu, rasite IUCLID pagalbos sistemoje.
Be to, dabar gali biti tinkamas metas patikrinti, ar, prieS parengiant dokumentacijg, nebity

galima pagerinti duomeny rinkinio kokybés; prasome zr. ECHA svetainés tinklalapj ,Kaip kuo
tiksliau parengti dokumentacijg": http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier

1. Norédami parengti dokumentacijg, IUCLID pradiniame puslapyje spustelédami Substance
é (,Cheminé medziaga") atverkite esamy cheminés medziagos duomeny rinkiniy sgrasa.

2. Ekrano kairiojoje dalyje esan¢iame narSymo lange parodomos visos esamos cheminés
medziagos (atitinkandios paieskos rezultaty nustatymus, pasirinktus naudotojo nuostaty
skyriuje). Jei cheminés medZiagos sgrase néra, galite atlikti jos paieSkg naudodamiesi
paieskos langu. Jei sgrasas labai ilgas, jj galite filtruoti i filtro lauka jraSydami cheminés
medziagos pavadinimag (arba jo dalj).

3. Pasirinkite chemine medziagq, kurios dokumentacijq norite parengti.
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4. Uzklausos rezultaty sgrase deSiniuoju pelés klavisu spustelékite chemine medziaga. IS
iSkylanc¢iojo meniu pasirinkite Create dossier (,Parengti dokumentacijq").

5. Pasirinkus parinktj Create dossier (,Parengti dokumentacijq"), ekrane pateikiamas
dokumentacijos rengimo vediklis. Atlikite dokumentacijos rengimo vediklio siilomus
veiksmus.

Naudojantis dokumentacijos rengimo vedikliu pagal numatytajq parinktj sitiloma atlikti tik du
veiksmus: Select submission type (,Pasirinkite teikiamos informacijos rasj*) (1) Complete the
dossier header (,Uzpildykite dokumentacijos antraste") (5). Jei norite pakeisti numatytgsias
nuostatas, kad baty sidloma daugiau parinkciy, galite pazyméti Zzymimajj langelj Use advanced
settings (,Taikyti papildomas nuostatas").

1. Pasirinkite teikiamos informacijos riasj

Norint sékmingai pateikti informacijq, labai svarbu pasirenkant teikiamos informacijos rasj
pasirinkti tinkamg dokumentacijos Sablong. Prie$ eksportuodami savo dokumentacijg, privalote
isitikinti, kad pasirinktas Sablonas atitinka teikiamos informacijos pobudj.

Jei pazyméjote zymimajj langelj Use advanced settings (,, Taikyti papildomas nuostatas"),
atlikite 2-4 veiksmus; jei paliekamos numatytosios nuostatos (rekomenduojamas metodas),
eikite tiesiai prie 5 veiksmo.

2. Pasirinkdami duomeny apsaugos gaireles, nustatykite konfidencialumo lygj. Jei | savo
cheminés medzZiagos duomeny rinkinj jtraukéte kokias nors konfidencialumo arba
reguliavimo programos gaireles, atlikdami Sj veiksmag, pasirinkite atitinkamas gaireles ir
taip jtraukite reikiamg informacija | savo dokumentacija. Kilus neaiskumuy,
rekomenduojame pasirinkti numatytajq parinktj ,all fields - including confidential test
material® (,visi laukai, jskaitant konfidencialiag bandymy informacijq"). ECHA jvertins
informacijos konfidencialumag ir pateiktus pagrindimus. Daugiau informacijos apie dalies
dokumentacijos skelbima rasite ECHA svetainéje adresu http://echa.europa.eu/manuals .

3. Pasirinkite, ar | dokumentacijq turéty buti jtrauktos pastabos.

Patikrinkite ir pasirinkite, kokie dokumentai ir subjektai bus jtraukti | jusy dokumentacija.
Siuo tikslu i$ Entities list (,Subjekty sgraso") pasirinkite su chemine medZiaga susijusj

subjekta; pries jj bus pateikta piktograma é . Su chemine medziaga susije dokumentai ir
subjektai bus nurodyti lange References to (,Sasajos su“); jtraukti dokumentai jau
pasirinkti. Kai kurie dokumentai, pvz., susije su 1.1 skirsniu, | dokumentacija jtraukiama
visada, atliekant $j veiksma juy pasalinti negalima. Atitinkamai - atsiZzvelgiant | teikiamos
informacijos rasj - kai kurie dokumentai nebus rodomi sgrase ir jy nebus galima jtraukti,
nes jie néra susije su pasirinktos risies teikiama informacija. Jei kyla neaiskumuy, kokig
informacijq reikéty jtraukti, galite spusteléti Next (,Toliau") ir pasikliauti tos rasies
teikiamai informacijai taikomomis numatytosiomis nuostatomis.

5. Uzpildykite dokumentacijos antraste jrasydami papildoma administracine
informacija

Dokumentacijos antrastéje esanti informacija labai svarbi tikrinant atitiktj veiklos taisykléms,
kai pateikiate savo dokumentacija. Jei informacijos nebus pateikta arba bus pateikta
neteisinga informacija, jusy dokumentacija gali bati atmesta; tokiu atveju jums reikés parengti
ir pateikti naujg dokumentacija su pataisyta informacija. Daugiau informacijos rasite priede
Overview of the business rules checks performed by ECHA on the submitted dossiers (,ECHA
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atliekamos pateikty dokumentacijy atitikties veiklos taisykléms patikros. ApZvalga").

Kituose Sio skyriaus skirsniuose apraSoma, kaip dokumentacijos antrastéje pateikti
administracine informacija.

7.1. Administraciné informacija

Irasykite atitinkamag Dossier name (dokumentacijos pavadinima), kuris leisty jums lengvai
atpazinti dokumentacijg, kai atliekate jos paieSkg ir eksportuojate jg iS IUCLID.

Prireikus jradykite Dossier submission remark (pastaba dél teikiamos dokumentacijos). Sioje
pastaboje gali biti nurodyta papildoma informacija apie dokumentacijos teikimo priezastj
(pvz., nurodoma, kokia informacija buvo atnaujinta).

7.1.1. Specialios dokumentacijos

Jeigu ECHA prasymu kuriate atnaujintg dokumentacija, batina pazymeéti langelius The
submission is an update (Teikiama atnaujinta dokumentacija) ir Further to a request/decision
from a regulatory body (Reguliavimo institucijos praSymu ir (arba) sprendimu).

I atitinkamus Salia esancius laukus reikia jrasyti Last submission number (Véliausiai pateiktos
dokumentacijos numeris) ir raste dél prasymo nurodytg anotacijos (pranesimo) numerj.

Teikdami Sios ruSies dokumentacijq, jokiu bidu nezymekite langelio Spontaneous update
(Savanoriskas atnaujinimas). Sios risies atnaujinimas negalimas ir ECHA tokios
dokumentacijos nepriims.

Isitikinkite, kad nepazymeéjote langelio Spontaneous update (Savanoriskas atnaujinimas).

8. Kaip eksportuoti dokumentacija

Norédami pradéti eksportavimo procesg, pirma IUCLID programos narSymo lange atlikite
dokumentacijos paieska. Kai dokumentacija atsiranda paieskos rezultaty sarase, desiniuoju
pelés klavisu spustelékite jq ir iS meniu pasirinkite Export (,,Eksportuoti*).

ISsamesnés informacijos apie eksporto vediklj rasite IUCLID programoje jdiegtame zinyne.

9. Kaip pateikti dokumentacija

Norédami pateikti dokumentacijg ECHA, turite prisijungti prie REACH-IT sistemos, nurodydami
informacijq teikiancio juridinio vieneto duomenis, ir laikytis ¢ia pateikty konkretaus tipo
informacijai taikomy nurodymu.

Prie REACH-IT sistemos galite prisijungti ECHA svetainéje http://www.echa.europa.eu/ arba
tiesiogiai, apsilanke REACH-IT svetainéje https://reach-it.echa.europa.eu/.

10. Kaip atnaujinti dokumentacija

Norint atnaujinti dokumentacijg, nebditina iS naujo nurodyti visy duomeny apie savo chemine
medziagq. Galite atnaujinti cheminés medziagos duomeny rinkinyje esancig informacija.
Norédami koreguoti cheminés medziagos duomeny rinkinio duomenis, pasirinkite ji narSymo
lange ir nurodykite arba atnaujinkite reikiamus duomenis. Baige rengti duomeny rinkinj, galite
sukurti dokumentacijg (zr. skirsnj How to create a Dossier (,Kaip sukurti dokumentacijg")).
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ECHA atliekamos pateikty dokumentacijuy
atitikties veiklos taisykléms patikros. Apzvalga

Annex 1.

Veiklos taisyklés — tai dokumentacijos formato ir administraciniy iSankstiniy salygy, kurias
reikia jvykdyti prie§ ECHA nustatant, kad dokumentacijg galima tinkamai nagrinéti ir kad
reikalaujami reguliavimo procesai gali buti sékmingai jgyvendinti, rinkinys. Veiklos taisyklémis
néra vertinamas pateikty duomeny iSsamumas ir ar tinkamai jvykdyti reikalavimai. Jeigu
pateikta dokumentacija neatitinka veiklos taisykliy, ji automatiskai pasalinama is sistemos, o
pries pradedant taikyti reguliavimo procediras reikalaujama pateikti naujg dokumentacija.

Siame dokumente apradyti pagrindiniai reikalavimai, kurie taikomi kuriant cheminés medziagos
duomeny rinkinj ir IUCLID dokumentacijos antraste. Be to, pries eksportuojant dokumentacijg
iS IUCLID rekomenduojama naudoti IUCLID patvirtinimo pagalbininko papildinj, esantj
cheminés medziagos duomeny rinkinyje ir galutinéje dokumentacijos formoje. IUCLID narSymo
lange ant savo cheminés medziagos duomeny rinkinio arba dokumentacijos spustelékite desinj
pelés klavisg ir pasirinkite Validate (Patvirtinti). Sis papildinys patikrins atitiktj beveik visoms
veiklos taisykléms. Vis délto kai kurios veiklos taisyklés nustatomos pagal pateikimo
aplinkybes (pvz., nuorodos numerio galiojimg, dokumentacijy dubliavimasi ir pan.), todél
papildinys negali patikrinti atitikties visoms veiklos taisykléms, kurias tikrina agenttra.

Prasymui dél miSinio cheminés medziagos alternatyvaus cheminio pavadinimo

naudojimo (prasymas leisti naudoti CLP alternatyvy pavadinimg) taikomos
veiklos taisyklés

Vieta Taisyklés aprasymas Svarba

(IUCLID / REACH-IT)

IUCLID Prasymo leisti naudoti CLP alternatyvy pavadinima Prasymas leisti

cheminés medziagos dokumentacija turi bati kuriama pasirenkant cheminés naudoti CLP

duomeny rinkinys medziagos duomeny rinkinj. Jos negalima kurti pasirenkant alternatyvy
misinio arba produkto duomeny rinkinj. pavadinima

IUCLID Kiekviename 1.1 skirsnio lentelés ,,Other names* (Kiti Prasymas leisti

1.1 skirsnis. Identifikavimas pavadinimai) jrase, kuris jvardytas kaip ,Alternative name” naudoti CLP
(Alternatyvus pavadinimas), taip pat bdtina nurodyti ,Name* alternatyvy
(pavadinima) ir ,,Country” (3alj). pavadinima

IUCLID Laukas ,,Public name” (Viesas pavadinimas) negali bati tuscias. | Prasymas leisti
1.1 skirsnis. Identifikavimas Siame lauke turi biiti nurodytas prasomas alternatyvus naudoti CLP
pavadinimas. alternatyvy
pavadinima

IUCLID 1.1 skirsnyje turi bati nurodyta etaloniné cheminé medziaga. Prasymas leisti
1.1 skirsnis. Identifikavimas naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

IUCLID 1.2 skirsnyje turi biti apibadinta bent viena sudétis. Taip pat Prasymas leisti
1.2 skirsnis. Sudeétis turi bati jvykdyti toliau nurodyti reikalavimai. naudoti CLP
Visose sukurtose sudétyse turi biti bent viena sudedamaji alternatyvy
dalis. pavadinima

Visos sudedamosios dalys turi bati susietos su etalonine
chemine medZiaga.
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IUCLID
1.2 skirsnis

IUCLID
1.1 skirsnis
1.2 skirsnis

IUCLID
1.1 skirsnis

IUCLID
1.1 skirsnis
1.2 skirsnis

IUCLID
1.1 skirsnis
1.2 skirsnis

IUCLID
1.2 skirsnis

IUCLID
2.1 skirsnis

. Sudétis

. Identifikavimas
. Sudeétis

. Identifikavimas

. Identifikavimas
. Sudétis

. Identifikavimas
. Sudetis

. Sudétis

. GHS

Batina nurodyti visy 1.2 skirsnyje sukurty sudéciy rasj. Bent
viena 1.2 skirsnyje nurodyta sudétis turi atspindéti
registruotojo gaminamos ir (arba) importuojamos cheminés
medziagos sudétj. Si sudétis turi bati pazyméta kaip ,Legal
entity composition of the substance” (Juridinio subjekto
nurodyta cheminés medziagos sudétis).

Jeigu is sgraso pasirenkama sudéties rasis ,other” (kita), greta
esanciame laisvo teksto lauke turi bati pateikta susijusi
informacija.

Kiekviena 1.1 ir 1.2 skirsniuose nurodyta etaloniné cheminé
medZziaga turi turéti cheminés medziagos identifikatoriy.
Priimtinas cheminés medziagos identifikatorius:

EB / sgraso numeris;

CAS numeris;

IUPAC pavadinimas.

Jeigu etalonine chemine medZiagg naudojate tam, kad
praneStuméte apie neZinomas sudedamasias

dalis / priemaisas, jos turi bati identifikuojamos IUPAC
pavadinimo lauke jrasant ,,Unknown constituent/impurity”
(NeZinoma sudedamoji dalis / priemaisa).

Etaloniné cheminé medziaga turi bati pazyméta kaip:
vienkomponenté cheminé medziaga arba
daugiakomponenté cheminé medziaga

UVCB

Jeigu cheminé medziaga apibudinta kaip vienkomponente, 1.2
skirsnyje pateikta pirmoji ,legal entity composition of the
substance” (juridinio subjekto cheminés medZiagos sudétis)
turi turéti derancia cheminés medziagos tapatybe, atitinkancig
1.1 skirsnyje nurodytg etalonine chemine medziaga.

Jeigu cheminé medziaga apibidinama kaip daugiakomponenté
cheminé medziaga, etaloniné cheminé medziaga negali bati
identiska kuriai nors i$ sudedamujy daliy, kurios apibudintos
pagal 1.2 skirsnyje nurodytg pirma sudétj, kurios risis yra
,legal entity composition of the substance” (juridinio subjekto
cheminés medziagos sudétis).

Kiekviena daugiakomponentés cheminés medziagos arba
UVCB cheminés medziagos sudedamoiji dalis turi bati susijusi
su atskiromis etaloninémis cheminémis medziagomis, pvz.,
negali blti taip, kad pirmos sudedamosios dalies IUPAC
pavadinimas yra ,formaldehyde” (formaldehidas), o antros
sudedamosios dalies EB numeris yra 200-001-8 (formaldehido
EB numeris).

2.1 skirsnyje klasifikavimo ir Zenklinimo informacija turi bati
pateikta GHS formatu.

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima
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IUCLID
2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
2.1 skirsnis. GHS

IUCLID
2.1 skirsnis. GHS

IUCLID

13 skirsnis. Vertinimo

ataskaitos

Jeigu 2.1 skirsnio klasifikavimo ir Zenklinimo jrase pateikiama
bent viena klasifikacija:

to paties jraso ,Labelling” (Zenklinimo) bloke batina nurodyti
,Signal word“ (signalinj Zodj);

to paties jraso ,,CLP supplemental hazard statement”
(papildomy Zenklinimo reikalavimy) bloke batina nurodyti
,Hazard statement” (pavojingumo fraze) arba ,,CLP
supplemental hazard statement” (papildoma CLP pavojingumo
fraze).

Jeigu klasifikacija nepateikiama, reikéty pazyméti Zzymimajj
langelj ,,Not classified” (Neklasifikuojama) ir nereikéty
nurodyti jokiy pavojingumo fraziy ir signaliniy Zodziy.

Kiekviename IUCLID 2.1 skirsnyje sukurtame klasifikacijos ir
Zenklinimo jraso bloke ,Specific concentration limit“ (Konkreti
koncentracijos riba) batina uzpildyti bent vieng i$ dviejy lauky,
esanciy po skiltimi ,Concentration range (%)“ (Koncentracijos
intervalas (%)). Be to, po skiltimi ,,Hazard categories”
(Pavojingumo kategorijos) batina pasirinkti bent vieng
reikSme.

Jeigu klasifikavimo ir Zenklinimo jrase klasifikacija
nepateikiama, reikéty pazymeéti Zymimajj langelj ,,Not
classified” (Neklasifikuojama) ir tame jrase nereikéty nurodyti
jokiy konkreciy koncentracijos riby.

Jeigu cheminé medZziaga klasifikuojama, batina nurodyti
,Hazard category” (pavojingumo kategorija) ir ,Hazard
statement” (pavojingumo fraze) arba IUCLID 2.1 skirsnyje
reikéty nurodyti ,Reason for no classification” (priezastj, kodél
kiekviena pavojingumo klasé neklasifikuojama).

Jeigu cheminé medziaga neklasifikuojama, reikéty pazyméti
Zymimajj langelj ,,Not classified” (Neklasifikuojama) ir tame
jrase nereikéty nurodyti klasifikacijos.

Jeigu cheminé medziaga klasifikuojama, IUCLID 2.1 skirsnyje
batina uzpildyti bent vieng bloka , Specific target organ toxicity
- single” (Specifinis toksiSkumas konkreciam organui —
vienkartinis poveikis) ir ,Specific target organ toxicity -
repeated” (Specifinis toksiskumas konkrec¢iam organui —
kartotinis poveikis). Kiekviename bloke batina nurodyti
,Hazard category” (pavojingumo kategorija), ,Hazard
statement” (pavojingumo fraze) ir ,Affected organs” (organus,
kuriems daromas poveikis), arba nurodyti ,Reason for no
classification” (neklasifikavimo priezastj).

Jeigu cheminé medziaga neklasifikuojama, reikéty pazyméti
zymimajj langelj ,Not classified (Neklasifikuojama) ir
klasifikacijos nenurodyti.

13 skirsnyje prie dokumentacijos batina pridéti Siuos du
dokumentus:

saugos duomeny lapg (SDS);
prasymo leisti naudoti alternatyvy pavadinima pagrindima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima
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IUCLID

14 skirsnis. PraSymas leisti
naudoti alternatyvy
pavadinima

IUCLID

14 skirsnis. PraSymas leisti
naudoti alternatyvy
pavadinima

IUCLID

14 skirsnis. Prasymas leisti
naudoti alternatyvy
pavadinima

IUCLID
dokumentacijos Sablonas

IUCLID
dokumentacijos antrasté

IUCLID
dokumentacijos antrasté

REACH-IT

REACH-IT

REACH-IT

(pridedamas kaip ,,Other” (kitos risies) ataskaita).

Cheminés medziagos duomeny rinkinio 14 skirsnyje batina
pateikti informacijq apie misinj.

Kiekviename dokumentacijos 14 skirsnyje po skiltimi
,Information on mixtures” (Informacija apie misinius)
sukurtame bloke batina:

nurodyti misinio pavadinima;

bent vienoje lentelés ,Trade names and safety data sheets of
the mixture” (Misinio prekiniai pavadinimai ir saugos duomeny
lapai) eilutéje nurodyti prekinj pavadinima, Salj ir pridéti
dokumentg ir (arba) pateikti pastabg.

14 skirsnyje bitina pridéti bent vieng misinio saugos duomeny
lapa.

Jeigu dokumentacija atnaujinama gavus prasymg, 14 skirsnyje
nurodytas misiniy skaicius turi atitikti pradinéje
dokumentacijoje pateiktg informacija.

IUCLID naudojamas dokumentacijos Sablonas turi deréti su
ketinamos pateikti dokumentacijos rasimi, kuri nurodyta
REACH-IT.

Prasymas leisti naudoti CLP alternatyvy pavadinima turi bati
teikiamas kaip pradiné dokumentacija, nebent agentira
reikalauja atnaujinti informacijg. Siuo atveju dokumentacija
turi bati pazymeéta kaip prasomas atnaujinimas.

Atnaujinimas savo iniciatyva néra tinkama dokumentacijos
rasis teikiant praSymus leisti naudoti CLP alternatyvy
pavadinima.

Jeigu dokumentacija atnaujinama agentdros prasymu,
dokumentacijos antrastéje turi bati nurodyta Si informacija:
teisingas paskutinis dokumentacijos numeris;

teisingas agentliros praneSime nurodytas anotacijos numeris.

Tos pacios IUCLID dokumentacijos negalima pateikti daugiau
nei vieng karta.

Prasymo leisti naudoti CLP alternatyvy pavadinimg negalite
pateikti, kol dél tos pacios cheminés medZiagos sistemoje vis
dar tvarkoma kita dokumentacija.

Dokumentacijy negalima teikti i$ juridinio subjekto, kuriam
dokumentacijos teikimo momentu taikoma keitimo
(susijungimo) procediira, paskyros.

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy
pavadinima

Prasymas leisti
naudoti CLP
alternatyvy

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kaip parengti praSyma deél misinio cheminés
medziagos alternatyvaus cheminio pavadinimo

naudoijimo 1.0 versija

‘ pavadinima

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinkis, Suomija | Tel. +358 9 686180 | Faksas +358 9 68618210 | echa.europa.eu



EUROPOS CHEMINIY MEDZIAGU AGENTURA
ANNANKATU 18, P.0. BOX 400,

FI-00121 HELSINKIS, SUOMIJA
ECHA.EUROPA.EU



