Naujoji cheminiy medziagy
tvarkymo sistema (REACH).

Esminiai aspektal

Aurelija Bajoraitiene, Aplinkos ministerija

2006 m. rugsejis - spalis
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Pranesimo temos

» Pasiulymo svarstymo eiga
» REACH pasitlymo esme/pagrindiniai
reikalavimai

> |sigaliojimo terminai

» Uzduotys VNéms, |[gyvenimo aspektai

» Valstyb.institucijy uzduotys

» Reikalavimy vykdymo uztikrinimas/kontrole
» Atstovavimas Agenttroje/komitologija
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EP ir Tarybos Reglamentas del

Cheminiy medziaguy registracijos,
Jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH)
(Europos Komisijos 2003 m. spalio 29 d.

pasitlymas)
egistration

valuation

uthorization

emicals
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REACH priemimas
» Pirmasis skaitymas

v Europos Parlamente: 2005 m. lapkricio 14 d.
v Tarybos bendroji pozicija (pirmojo skaitymo): 2006
m. birzelio pab.

» Antrasis skaitymas

v Tarybos bendroji pozicija: 2006 m.pabaiga
v Europos Parlamento nuomoné: 2006 m. ruduo
» Sutaikinimo proceddiros pabaiga: 2006 pab.?? (EP
planuoja isvengti)
» Priemimas: 2006 m. pabaiga ??
> |sigaliojimas: 2007 m. pavasaris ??
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REACH tikslas

»Naujos cheminiy medziagy politikos tikslas —
pagerinti zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga nuo
naudojamy cheminiy medziagy poveikio is vienos
puses, IS kitos - uztikrinti efektyvy vieningos ES
rinkos funkcionavimg ir chemijos pramones

tolimesn| vystymasi ir konkurencinguma.

» Uztikrinti aplinkos tarsos prevencijg
v" uzkirsti kelig neigiamam poveikiui Zmogaus sveikatai ir
aplinkai
v numatyti cheminiy medziagy (ChM) poveikj ir tinkamas
saugos priemones, sumazinti atlieky susidarymg
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REACH suklrimo priezastys

nformacijos apie esamas chemines medziagas
rasytas | EINECS) trukumas

nformacijos apie cheminiy medziagy naudojimus, jy
poveik] ir iISsiskyrimus | aplinkg trukumas

v informacijos trukumas neuztikrina, kad cheminiy

medziagy/produkty gamintojai ir tolimesni naudotojai
saugiai naudoja chemines medziagas

 Didelis valstybes institucijy darbo kravis, |vertinant
cheminiy medziagy keliama rizikg

1 Komplikuota teisine sistema su daugybe direktyvy
1 Labai letos sprendimy priemimo proceduros

Lietuvos Respublikos aplinkos ministerija




REACH esmeé (1)

U J[vedama nauja vieninga, sudetingesné cheminiy
medziagy (ChM) tiekimo | rinkg reglamentavimo sistema

U Pagrindiniai elementai

» Cheminiy medziagy registracija 21 tonos (vienam
gamintojui/importuotojui per metus)

» |vertinimas (registrac. dosjé/tyrimy projekty ir ChM)

» Didelj susirtipinimg kelianCiy medziagy autorizacija

» ChM tiekimo | rinka/naudojimo apribojimai

» Europos cheminiy medziagy agenttros (EChA) jsteigimas
naujos sistemos valdymui

U Prioritetai
v' ChM gaminamos/importuojamos dideliais kiekiais
v" didelj susirtpinimg keliandios cheminés medziagos
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REACH esme (2)

Kiti svarbus reikalavimai

» Dalijimasis tyrimy duomenimis
» |pareigojimali tolimesniems ChM naudotojams

» Informacijos apie ChM pavojinguma, jos keliamg
rizikg ir rizikos valdymo priemones perdavimas
tiekimo grandingje

» Klasifikavimo/zenklinimo inventorius

» Priejimo prie informacijos taisyklés

Lietuvos Respublikos aplinkos ministerija




REACH principai (1)

» Pramones jmonems tenka visa atsakomybe
uz naujos sistemos praktinj jdiegima

» Pagrindinis REACH jpareigojimas pramonei

v'surinkti ir jvertinti informacija apie gaminamas,
importuojamas, naudojamas ChM

v panaudoti Sig informacijg nustatyti ir taikyti rizikos
Zmoniy sveikatai ir aplinkai valdymo bei mazinimo
priemones

v'uztikrinti saugos informacijos perdavimg visoje
ChM tiekimo grandinéje
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REACH principai (2)

U Dabar galiojantys teises aktai
» Rizikos vertinimas

v dazniausiai ChM savybiy savybiy pagrindu

v’ nesiremia saugiu ChM naudojimu visg gyvavimo
ciklg

v institucijos prognozuoja, kas gali atsitikti visoje ChM

tiekimo grandinéje (remiantis gamintojo/importuotojo
ziniomis apie tolesnj naudojima)

d REACH
» Sugos jvertinimo tikslas - uztikrinti saugiag ChMy
gamyba/naudojimg
v pramoné jvertina, kas gali atsitikti tiekimo

grandinéje (remiasi tolesniy naudotojy pateikta info
gamintojams/importuotojams)
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REACH principai (3)
» Reglamentas taikomas

v’ gamintojams 1) Visiems tiekimo grandinés dalyviams
v importuotojams 2) Palies ne tik chemijos pramone

v’ platintojams
v'tolesniems naudotojams

» Cheminiy medziagy (ChM) reglamentas

> atskiros ChM ChM gali buti gaminamos/
» ChM preparaty sudétyje importuojamos j EB,

> ChM gaminiy sudétyje jeigu ju sauga jvertinta

Nurnatytos isimtys!!! Néra duomeny, néra rinkos!
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Registracija (1
Uztikrinti, kad pramoné tinkamai valdo naudojamy ChM rizikg
» Metodas

v gamintojas/importuotojas surenka reikalingg
informacijg

v atlieka cheminés saugos jvertinimg (= 10 tony per
metus)

v elektroniniu bladu pateikia EChA

v nekonfidenciali informacija skelbiama vieSoje
centrinéje duomeny bazéje

» Néra formalaus registracijos patvirtinimo — pramoné
atsako uz duomeny kokybe

» Agentira atlieka registracijos dokumenty isbaigtumo
patikrinimg
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Registracija (2)

» Taikymo sritis
v’ cheminés medziagos, cheminés medziagos preparaty
sudétyje, cheminés medziagos gaminiuose
v' ChM gaminama/importuojama 2 1 tonos per metus
(vienam gamintojui/importuotojui)
v  tarpiniams produktams sumazinti reikalavimai
v iSimtys

- reglamentuojama kitais teises aktais
- IV ir V prieduose isvardintos ChM (gamtinés kilmeés)
- polimerai;
- PPORD
v laikomi uZzregistruotais biocidai, pesticidai, ChM, apie
kurias pranesta apie naujas ChM pagal Direktyvg
92/32/EEB
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Registracija (3)

Preliminari reqgistracija

> Tikslas
v_ uzsitikrinti pereinamajj laikotarpj (esamoms ChM)
v sudaryti galimybes dalintis duomenimis
v jsteigti SIEF
> Terminas EChA: prelimin. jregistruoty ChM sarasas (DB)

v’ 12 — 18 mén. po Reglamento jsigaliojimo
> Pateikti nesudetinga info

v apie ChM ir jmone Zinomi potencialls registrantai

Labai svarbu: nepraleisti pre-registracijos !!!
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Registracija (4)
Informacijos reikalavimai (1)

» Cheminiy medziaguy bandymai atliekami tik

NESCHUTRIEWD D 1] Registracija == tyrimai

v naudoti turimg infor

v'ne atliekant bandymy ((Q)SARs metodai, analogy
principy pritaikymas,

v’ in-vitro bandymai

v alternatyvis bandymy metodai (leidziami netgi ne
GLP duomenys), kt.

v galimybé neatlikti bandymu, jei poveikis tinkamai
kontroliuojamas (saugus naudojimas)

I"! Néra formalaus registracijos patvirtinimo —
pramoné atsako uz duomeny kokybe

Lietuvos Respublikos aplinkos ministerija




Registracija (5)
Informacijos reikalavimai (2
11! Registracija== tyrimai
dMazais kiekiais gaminamuy/importuojamy (1-10

tony per metus) ChM registracijai
v fiziko-cheminés savybés (VII priedas) + kt.turima
iInformacija
v pilna VIl priedo informacija (jei ChM kelia
susirtpinimg pagal patikros ktriterijus (lll priedas)
v’ sprendzia registrantas
» Naujoms ChM — visada pilna VIl priedo informacija

» Dazniausiai reikalaujama in-vitro tyrimy duomenys
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Registracija (6)
Informacijos reikalavimai (2
11! Registracija = tyrimai

Didesniais kiekiais gaminamas/importuojamas
ChM (= 100 t)

»Numatoma istirti, jeigu esamos informacijos ar
galiojanciy alternatyviy metody rezultaty
nepakanka

»Pristatomas tyrimuy programos projektas
»EChA ir VNés priims suderintg sprendimg
v'tyrimo tikslingumas
v'terminai
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I"! Néra formalaus registracijos patvirtinimo —
pramoneé atsako uz duomenuy kokyb
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Registracija (7)

Chemines medziagos gaminiuose

» Registracija
— ChM gaminama/importuojama =1 tonos per metus
— ISsiskiriancCios IS gaminio jprasto naudojimo metu
— reikalavimai ir terminai kaip atskiry
ChM/preparatuose)

» Pranesimai
— didelj susirtpinimg keliancCios (autorizuotinos) ChiM
— ChM konc. gaminyje >0.1 %
— paprastesné informacija
— |sigalioja po 3.5 mety nuo REACH |sigaliojimo
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Registracijos terminai E

ChM gaminiuose (pranesimai)

v21000 t
vCMR (21 t)
vPBT/VPVB (2100

100 -1000 t
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ChM, kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis

12 mén. 18 meén. SEl

0 0+3 0+6 0+ 11
(2007) (2008 m.) (2010 m.) (2013 m.) (2013 m.)
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Dalijimasis tyrimy duomenimis ({3

» Senesne nei 10 mety informacija laisvai prieinama

» Dalintis cheminiy medziagy tyrimy su stuburinius
gyvlunais duomenimis

v’ privaloma (su iSlygomis)
» Dalintis kitais tyrimy duomenimis
v reikia, jeigu praso kitas registrantas

» Kasty pasidalijimo mechanizmas (atitinkamai naujoms ir
esamoms medziagoms)

Sumazinti cheminiy medziagy tyrimy su gyviunais skaiciy

Vengti tyrimy kartojimo

Mazinti registracijos kastus
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Dalijimasis tyrimy duomenimis (2)

D5 Viena ChM - vienas registracijos duomeny paketas

dJungtinis informacijos pateikimas
»Pagrindine informacija

v ” : .

ChM pavojingosios savybée 1) teikiama atskirai

V'tyrimy programos projektai [N e e e I
v klasifikavimo/Zenklinimo informacija

» Kita informacija

» Galima teikti informacijg atskirai
v'neproporcingi brangu teikti bendrai
v atskleista komerciné paslaptis
v'nesusitaria dél informacijos atrankos

13siiBed 1eyonAliIon
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Tolesni naudotojal

» Gamintojas/importuotojas turi patvirtinti visus ChM
naudojimo budus (registruojant)

» Talkyti tiekéjo pasidlytas rizikos valdymo priemones

» Cheminés saugos jvertinimas (CS|) (naudoja 21 t per
metus)

v teisé atskleisti savo naudojimo budg tiekéjui— nereikés

pacCiam atlikti CS|
v galimybé iSsaugoti naudojimo komercine paslaptj] =
privalo atlikti CS| naudojimui, kurio neapima is tiekéjo
gautas SDL
» Pranesti EChA (naudoja =1 t per metus)
v naudojimo budas, neaprasytas SDL’e
v’ taiko kitokias rizikos valdymo priemones

> Gali reikéti kreiptis autorizacijos
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Informacija tiekimo grandingje

» Priemones
v'iSplésti SDL — info iS Cheminés saugos ataskaitos
- poveikio scenarijus SDL priede

v’ informacija apie autorizacijg, apribojimus,
registracijos numeris, kt.

» Rezultatas
»daugiau info apie ChM keliama rizikg
» tolesniems naudotojams nustatomi t.t.
jpareigojimai
» skatinamas dialogas zemyn ir aukstyn tiekimo
grandingje
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lvertinimas

Europos cheminiy medziagy agentura

»Registracijos dokumentacijos/duomeny
Ivertinimas
v atitikties jvertinimas
v'cheminiy medziagy tyrimy programy projekty
[vertinimas
v'reikalauja papildomos informacijos

Nacionalinés kompetentingos institucijos (CA)

» Cheminiy medziagu jvertinimas (VNes)
v teikia pasitlymus EB einamajam ChM vertinimo planui
v atlieka ChM jvertinimg
v reikalauja papildomos informacijos
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Autorizacija (1)

»Tikslas
,...uztikrinti didelj susirtpinima kelianc¢iy medziaqu rizikos
pakankamag kontrole arba, kad tos medziagos pakeiCiamos
tinkamomis alternatyviomis medziagomis ar technologijomis*”

» Tiekimui | rinkg ir naudojimui (konkreCiam naudojimui)
» Didelj susirtpinimg keliancioms ChM
v CMR (1 ir 2 kategorijos)

v PBT, vPVB ChM, jradytoms j XIV priedg
v kitos ekvivalentiSskos ChM

» Suteikiama
v' Rizika kontroliuojama tinkamai arba
v Socio-ekonominé nauda nusveria rizikg
-néra tinkamy alternatyvy
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Autorizacija (2)
» Rizika kontroliuojama netinkamai
v’ socio-ekonominiai aspektai jvertinami

v alternatyvy jvertinimas
v" gali bati reikalaujama pakaitaly plany

> Alternatyvy paieskos analize

v’ batina pristatyti abiem atvejais

» Autorizacijos salygos
v’ konkretus naudojimo bidas/salygos
v perziuros laikotarpis
v' ChM naudojimo stebésena
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Apribojimai

» Rizikos valdymas EB mastu
» EK/valstybes nares inicijuoja

v greita procedira pvz. CMR vartotojy
produktuose

» EChA komitetai nagrineja
v'ChM keliama rizikg
v’ socio-ekonominius aspektus
» EK priima galutinj sprendimg - komitologija
» Dabar galiojantys apribojimai (Dir.
/6/769/EEB) perkelti | REACH
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Klasifikav./zenklin. inventorius

» Inventorius
v'sudaro ir valdo Agentira
v klasifikav/zenklinimo (C&L) informacija visy
tiekiamy | rinkg ChM
v’ néra tonazo ribos
- terminas — 3 metai (po REACH |sigaliojimo)
» Pramones jmones tarpusavyje turi iSspresti
C&L neatitikimus
» EB suderinta klasifikacija
v CMR medziagos
v kvépavimo takus jautrinan€ios medziagos
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Europos centrine agenttra (1)

Nawuja Europos cheminiy medziagy agentlira (Helsinkis)

» Registracija Sistemos valdymas
v’ priima sprendimus atmesti registracijg ir reikalauja pateikti

iISbaigtg informacijg
> |vertinimas
v atlieka registracijos dokumentacijos/tyrimy projekty jvertinimag

v" uztikrina harmonizuotg jvertinima: rengia kriterijus ir
prioritetus, priima sprendimus VN'éms sutarus

v sudaro EB einamajj ChM vertinimo plang

v koordinuoja ChM vertinimg
» Apeliacine valdyba

v’ sprendimai dél registracijos, R&D, jvertinimo, konfidencialumo
» Autorizacija

v  sitlo ChM jrasyti | XIV priedg
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Europos centrine agenttra (2)

» Informacijos gavimas

» Kontakty suradimo pagalba

» Sprendimy priemimas

» Patarimai (nuomonés, rekomendacijos)
» Gairiy, formaty teikimas

» Prioritetizavimo kriterijy nustatymas

» Dosjé rengimas

v apribojimams, autorizuojamoms medziagoms
nustatyti

» Procedulry skaidrumo valdymas, DB
palaikymas
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Atsakomybé pagal REACH

Pramone

Agentura

Valstybes nares

Informacijos rinkimas ir
ICHUYER

Sprendimy dél registracijy
priimtinumo priémimas

Reikalavimy vykdymo
priezidra/kontrolé

CS| ir RVP taikymas

Duomeny bazeés
palaikymas

ChM jvertinimas

Tyrimy programy
projektai

Ivertinimo procedulros
koordinavimas/EB
einamojo plano rengimas

SEA rengimas

Registracijos
dokumentacijos/tyrimy
projekty jvertinimas

Dalyvavimas Agentlros
komitety
veikloje/priimant
sprendimus

Autorizacijos ir apribojimy
procedury jgyvendinimo
organizavimas

Pasitlymy
autorizuotinoms
medziagoms ir
apribojimams nustatyti
teikimas




Valstybiy nariy uzduotys (1)

» Esminis |pareigojimas - paskirti CA REACH
reglamento tikslais
v uztikrinti CA pakankamus isteklius (120 str.)
v"daugumoje atvejy — tos padios CAs,
Igyvendinancius dabar galiojancius teisés aktus

v’ problemos - jei funkcijos iSsklaidytos tarp keliy
institucijy

> Siuolaiki§ka bendradarbiavimo sistema — IT
sistema

v uztikrinti tinkamg REACH-IT naudojimg CAs,
Agentlroje
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Valstybiy nariy uzduotys (2)

» Parengti nacionalinius teisés aktus

v’ igyvendinantis teisés aktas (LT)

v instituciniy funkcijy paskirstymas (LT)
» Numatyti sankcijas
» Uztikrinti tinkamg kontrolés sistemg

v reikalavimy vykdymo uztikrinimas
v'glaudus rySys su darbo saugos inspekcijomis
» |steigti Pagalbos biurus

Reglamentas taikomas tiesiogiai
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Valstybiy nariy uzduotys (3)

Paskirti atstovus |

» Agentlros valdancigjg tarybg (1 atstovas, privaloma)
v §.m. pabaigoje turim parinkti kandidatg

» Agenturos komitetus
v Valstybiy nariy komitetas (1 atstovas, privaloma)
v" Rizikos vertinimo komitetas (1, max 2 atstovai)

v Socio-ekonominés analizés komitetas (1, max 2
atstovai)

v Inspektoriy forumas (1 atstovas, privaloma)

» REACH reglamento jgyvendinimo komitetai
(advisory, requlatory, regulatory with scrutiny) (po 1
atstovag, privaloma)
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Prieziura Ir kontrolé

» REACH reglamento reikalavimy vykdymo
uztikrinimas
v’ Inspektoriy forumo svarbus vaidmuo

v |pareigojimai nacionalinéms kontrole
vykdancioms institucijoms

v'Muitiné jtraukiama | kontrolés sistemg

» Sankcijos uz pazeidimus (nac. teises aktai)
> Suderinta kontroles sistema EB mastu

» EK pagalba organizuojant kontroles sistema
v kartu su VN’émis — projektas, darbo grupé
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lgyvendinimas Lietuvoje (1)

» Kompetentingal/jgyvendinancioji institucija
v'Aplinkos apsaugos agentira (AAA),kartu su VASC)
« cheminiy medziagy (EB plane) jvertinimas
e pramones konsultavimas

* bendradarbiavimas su Europos cheminiy medziagy
Agentdra ir kt. valstybémis naremis

(t.t. Registracijos proceddroje, ypac 1-10 t/metus ChM)
« visuomeneés informavimas apie keliamg rizikg
» Reikalavimy vykdymo uztikrinimas
v Valstybiné aplinkos apsaugos inspekcija (VAAI)

Svarbu: efektyvus bendradarbiavimas tarp AAA ir VAAI
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Reikalavimy vykdymo uztikrinimas
Uzduociy inspektavimui pavyzdziai

» Ar netiekiamos rinkai neregistruotos ChM

» Ar pateikta reikalinga informacija registracijai (ypat
1-10 tony/metus)

» Ar pateikta informacija | Klasifikavimo/zenklinimo
Inventoriy

» SDL reikalavimy vykdymas

» Ar ChM naudojama pagal patvirtintg naudojimo
bldag

» Ar taikomos tiekéjo rekomenduotos saugos
priemoneés

» Suteikty autorizacijy/apribojimy salygy vykdymas
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Suderinta kontroles sistema EB mastu/
Svarbus Inspektoriy forumo vaidmuo
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Inspekcijy parengiamoji veikla

Valstybine aplinkos apsaugos inspekcija (LT)

» Sistemingai dalyvauti CLEEN
veikloje/bendradarbiauti su kity VN'iy inspektoriais

» |sijungti | EK projekta/darbo grupe

v EK parama tinkamai kontrolés sistemai sukurti
» Pasirengti atstovauti Inspektoriy forume

v privaloma paskirti 1 atstovg

» |ISanalizuoti REACH reglamentg ir nustatyti
nuostatas/reikalavimus, kuriuos reikia kontroliuoti
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LT institucijy pasirengimas

Aplinkos ministerija
» Teisés akty perzilra
v'galiojandiy teisés akty pakeitimai, atSaukimai

v'igyvendinandiojo teisés akto parengimas
(administraciné sistema, pan.)

v'sankcijy nustatymas (teisés sk., VAAI
pagalba)
» Kandidaty | Agentltros komitetus atranka/sgrasy
sudarymas

» Veilklos koordinavimas

ltraukta | darby plang/vykdoma

Lietuvos Respublikos aplinkos ministerija




|ISvados

» Kompromisinis REACH variantas — geras balansas
tarp sveikatos/aplinkos apsaugos ir konkurencingumo

» Galimybés toliau tobulinti REACH antrajame skaityme

v Pirm.valstybés (FIN) pasidlyto darbo metodo

v EP sitdlomy pakeitimy (antrajame skaityme) _

» Rengtis naujo Reglamento jgyvendinimui !!!

p .
Pramones [mones iki 2007 - 2008 m. Il

v kompet.institucijos

Il Privalomi visi Reglamento reikalavimai,

taikomi tiesiogiai visose valstybése narése
letuvos Respublikos aplinkos ministerija 40
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Dekoju uz demes;.




