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Izpilddirektora prieksvards —

uzlabot dokumentaciju kvalitati un nodrosinat
pareizibu

Man ir liels prieks nodot Jusu riciba ECHA ceturta novért€juma zinojuma pilno redakciju. Taja ir
siki raksturota misu pé€dEéja gada pieredze dokumentaciju novértéSana un sniegti stingri
ieteikumi redistrétajiem, kuri jau ir registréjusi vai joprojam gatavo registracijas
dokumentacijas nakamajam terminam 2013. gada 30. maija.

Sis zinojums apkopo rezultatus lielam darbam, ko paveikusi ne tikai registrétaji, bet ari
zinatnieki, kuri strada dalibvalstis un ari ECHA. Es pateicos visiem, kuri piedalijas. Jo ipasi
apsveicu manus kolégus, kuri godam sagaidija sarezgito oficialo terminu 2012. gada

1. decembri, izskatot visus testésanas priekslikumus, kas tika iesniegti pirma termina
registracijas pieteikumu jetvaros.

Tas raksturo misu centienus sasniegt pirmo stratégisko mérki — maksimali atvieglot
augstvértigu datu pieejamibu, lai kimikalijas varétu razot un lietot drosi. Tas palidz
registrétajiem sagatavoties nakamajam registracijas terminam, laujot izvairities no
izplatitakajam kladam.

Misu secingjumi par so gadu ir ieklauti Analitiskaja kopsavilkuma un izklastiti ari pasa
zinojuma. Galvenais secindjums paliek nemainigs — par dokumentacijas sniegtas informacijas
atskirigo kvalitati, jo ipasi attieciba uz vielas identificESanas skaidribu dokumentacijas un
zinatnisko precizitati, ar kadu tiek pamatoti piepnémumi un apgalvojumi.

Merkis, kadé| viela jaapraksta skaidri, bet tas potenciala bistamiba un iedarbiba jaizskata
zinatniski precizi, ir nodrosinat pareizu risku identificESanu un kontroli, lai aizsargatu
darbiniekus un sabiedribu kopuma. Registrétajiem jaapzinas, ka kimisko vielu drosa lietoSana
netiek pieradita, ja pieradijumi balstiti uz nepareizu vai nepilnigu informaciju un/vai alternativu
informaciju, kurai nav deriga zinatniska pamatojuma. Pieméram, iedarbibas noveértéjuma ir
japarada, kas notiek visa vielas dzives cikla. Ja registrétaji Sim nolikam izmanto riku —
pieméram, misu CHESAR riku — vipiem japarliecinas, vai rezultati nodrosina aizsardzibas
mérku sasniegSanu. Augstvértiga informacija saja joma ir pats pamats, kas nodrosina pilnigu
REACH prasibu izpildi, ta nav lieka grezniba vai izvéles papildinajums.

Vardu sakot, Saja zinojuma meés atzistam sasniegtos uzlabojumus, jo ipasi tadé|, ka lielaka
dala registrétaju, kuri saneéma ECHA Iemumu projektus vai piepemtos Iemumus, néma tos véra
un uzlaboja vielas identitates un analogiju aprakstus. Ar ECHA paslaik saskanotie testéSanas
priekslikumi radis daudz vairak datu par vielam, un registrétaji un zinatnieki varés tos izmantot
nakotné — tadéjadi palielinot izstrades potencialu alternativam attieciba uz testiem ar
dzivniekiem.

Parredzamibas noluka esmu ari nolémis publicet ECHA timekla vietné visu pienemto
noveértéjuma Iemumu nekonfidencialds redakcijas. Tas laus redistrétajiem un citam
ieinteresétajam personam arvien labak izprast ECHA Iémumu logisko pamatotibu un saturu.

Nakamaja gada vértésanas darba galvenie uzdevumi biis sasniegt mérki attieciba uz pilniguma
parbauzu veikSanu 5 % to dokumentaciju, kas sanemtas 2010. gada termipa, ka ari publicét
dalibvalstu sagatavoto vielu novérté€juma Iemumu pirmo kopumu.

Ta ka registrétaji ir izskatijusi So zinojumu un macijusies no noraditajam klddam un
triikumiem, ngkamo 12 ménesu laika es varésu zinot par daudziem jauniem uzlabojumiem
dokumentacijas.
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Paldies, ka atradat laiku izlasit 2012. gada novértéjuma zinojumu.
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ANALITISKS KOPSAVILKUMS

PAMATINFORMACIJA

REACH nosaka atbildibu par kimikaliju drosu lietoSanas veidu izstradi uznémumiem, kas razo
un importé kimikalijas ES, un tiem Sie lietoSanas veidi ir jadokumenté registracijas
dokumentacijas. Kimisko vielu drosu lietoSanas veidu pierada tikai ar pareizu vai pilnigu
informaciju vai ar alternativu informaciju, kam ir derigs zinatnisks pamatojums. Registracijas
dokumentacijas ir jaieklauj augstvertiga informacija par bistamibu, lietosanas veidu un
iedarbibu, lai nodrosinatu zinatniski pamatotu bazi kimisko risku novértésanai. Tas radis
piemérotus izmantosanas apstaklus, riska parvaldibas pasakumus un tadéjadi nodrosinas
kimisko vielu droSu lietosanu.

Saja dokumenta ir minéti ECHA 2012. gada veiktie vérté$sanas pasakumi, raksturoti
izplatitakie triikumi, kas sastopami redistracijas dokumentacijas, ka ari sniegti ieteikumi
registrétajiem. Tie noderés gan uznémumiem, kas gatavo dokumentacijas 2013. gada
terminam, gan registrétajiem, kuri jau ir iesniegusi dokumentacijas, jo Sie ieteikumi palidz
registrétajiem labot iespé&jamas klidas dokumentacijas. Tadé| visi registrétaji tiek aicinati nemt
VvEéra Saja gada novértéjuma zinojuma sniegtos ieteikumus un pasiem atjauninat un uzlabot
dokumentacijas péc vajadzibas.

REACH mérkis ir aizsargat cilvéku veselibu un vidi, vienlaikus nodrosinot kimikaliju brivu
apriti iekS€ja tirgd. Turklat REACH veicina alternativu izmantoSanu attieciba uz testiem ar
dzivniekiem. REACH VII-X pielikums paredz informacijas prasibas attieciba uz katru
parametru standartizéta testéSanas reZima katra tonnazas diapazona. Test&jot registrétajiem
jaievero testa protokoli, kas atbilst 13. panta 3. punkta prasibam. Sie testa protokoli definé
pazinojamos elementus un lidz ar to ari informaciju, kas nepiecieSama saskana ar REACH.
Daudzas iespéjas, ko piedava REACH, ir izmantojamas standartizéta testéSanas rezima
pielagosanai, lai novérstu testus ar dzivniekiem, atbilstigi REACH nosacijumiem. ECHA
parbauda, vai redistrétaja pielagojumi atbilst Siem nosacijumiem. Ja ne, ECHA pieprasa
izmantot standartizétos testus, lai raditu trikstoSo informaciju.

DARBIBAS

TestéSanas priekslikuma izskatiSana — ECHA izskatlja visas 557 dokumentacijas ar testéSanas
priekslikumiem attieciba uz eso$am vielam saskana ar 2012. gada 1. decembra terminu, kas
paredzéts REACH. Tas attiecas uz visiem sadiem gadijumiem ar atbilstoSu vielas identitates
aprakstu. 2012. gada tika sagatavoti 364 Iemumi un pienemts 171 Iemums par testésanas
priekslikumiem. Lielaka probléma saistiba ar S mérka sasniegSanu bija neskaidras vai
nepareizas informacijas izskatiSana par vielas identitati (128 gadijumos pareizibas parbaudes
Iemumos tika pieprasita papildu informacija par vielas identitati) vai analogijam registracijas
dokumentacijas, kuras bija ieklauti ari testéSanas priekslikumi. Dazos gadijumos registrétajs
bija pareizi izskaidrojis vielas identitati, un ECHA varégja turpinat testéSanas priekslikuma
izskatisanu, ar IEmuma projektu pazinojot redistrétajam rezultatu. Citos gadijumos vielas
identitates problému risinasana un testésanas priekslikumu izskatiSana ritéja paraléli. Bija ari
gadijumi, kad testéSanas priekslikuma izskatiSana tika apturéta Ilidz bridim, kamér registrétajs
preciz&ja vielas identitates informaciju. Vienlaikus ECHA apstradaja 43 testéSanas
priekslikumus par jaunam kimiskam vielam.

Pareizibas parbaudes — sadarbiba ar dalibvalstim ECHA izstradaja jaunu pieeju pareizibas
parbaudém. ST metode izmanto modernizétus datu analizes rikus, atlasot registracijas
dokumentacijas, kas var satureét tipiskus trukumus attieciba uz batiskajiem parametriem, lai
atlasitu piemérotakas kandidatu dokumentacijas mérkorient&tam pareizibas parbaudém. Si
metode paaugstina apstrades efektivitati un palielina izredzes atrast registracijas
dokumentacijas raksturigas informacijas nepilnibas. Mérkorientétas pareizibas parbaudes
attieciba uz vielas identitati ierosina secinajumi, kas iegdti, izskatot testéSanas priekslikumus.
2012. gada ECHA ierosinaja 295 mérkorientétas pareizibas parbaudes un péc tam sagatavoja
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183 Iémumus. Turklat ECHA pabeidza 198 pilnas pareizibas parbaudes. ECHA kop$ 2008. gada
pabeigto pareizibas parbauzu kopskaits ir 636 gadijumi.

Turpmakais darbs — ka ieprieks teikts, ECHA ievirzija turpmako darbu ar saviem Iémumiem t§,
lai precizétu to vielu identitati, uz ko attiecas piedavata testésana. Vielas identitati 59
gadijumos precizéja registrétaji. Tomér 36 gadijumos ECHA vajadz€&ja papildus precizét vielas
identitati, veicot otru pareizibas parbaudi vienlaikus ar IEmuma projekta nosatisanu par
testéSanas priekslikumu. Turklat ECHA un dalibvalstis izstradaja kartibu, ka ir veicams
turpmakais darbs. Saskana ar So jauno darba plismu ECHA pabeidza pirmas turpmaka darba
lietas attieciba uz saviem Iémumiem un informé&ja attiecigas dalibvalstis par nenovérsto
nepareizibu gadijumos, kad Sie IEmumi nebija pareizi istenoti.

Vielu novértésana — 2012. gada 29. februari ECHA publicéja pirmo Kopienas ricibas planu
(CoRAP 2012). Veértgéjosas dalibvalstis uzsaka 36 vielu novértéSanu, censoties iegat
noveértéjuma rezultatus lidz 2013. gada sakumam. Turklat ECHA sagatavoja 2013. gada CoRAP
projektu, kas tika publicéts 2012. gada oktobri, un ari to ir paredzéts pienemt 2013. gada
sakuma.

IETEIKUMI REGISTRETAJIEM

Identific&jiet savu vielu. Ja nav iesp&jams noteikt, uz kuru vielu registracijas dokumentacija
attiecas, visparéja registracijas joma ir neskaidra un tiek kavéta turpmaka dokumentacijas
izskatiSana. Ja nepareiziba saglabajas ta, ka nav iesp&jams identificet vielu, uz kuru attiecas
redistracija, So registraciju var atzit par speka neesosu. Ja dokumentacija neparprotami
attiecas uz vairak neka vienu vielu, kas laista tirgd, registrétajam blis nepiecieSama atseviska
registracija par jebkuru vielu, kas netiesi ieklauta dokumentacija.

Identificéjiet testa materialu. Materialu, kas jatesté vai ir jau testéts, ir nepiecieSams
neparprotami identificét, lai sasaistitu izpétes rezultatu sniegto informaciju ar registréto vielu.
Ja saistiba starp testéto materialu un registréto vielu nebils viennozimiga, informésanas
prasiba nebdus izpildita, radot datu iztrikumu un neatbilstibu.

Pilniba izmantojiet visu attiecigo informaciju. Alternativu metozu izmantosana rada papildu
problémas, jo ir Tpasi svarigi, lai izvéléta metode attiektos uz bistamibas parametru un sniegtu
atbilstigu un ticamu informaciju, kas bdtu salidzinama ar standartiz€ta testa sniegto
informaciju. Ja ta nav, ir javeic testéSana. Biezi vien registrétaji pilniba neizmanto visu esosSo
informaciju, proti, esosa informacija nav ieklauta dokumentacija, lai pamatotu pielagosanos
standarta testéSanas reZimam. Tad neizdodas izmantot ari kategorijas vai analogiju, jo
registrétaji pietiekama méra neieklauj derigu zinatnisko pamatojumu, lai varétu pielagoties
standartizétajam informésanas prasibam. Turklat, ja registrétaju riciba ir informacija, kas lauj
veikt klasificéSanu, viniem ir attiecigi jaklasificé un jamarké viela attiecibd uz Sim bistamibas
klasém. Ja to izdara ripigi, var iztikt bez testéSanas.

Sniedziet neparprotamu informaciju par lietoSanas veidu un iedarbibu. IUCLID tagad dod
iesp&ju pazinot lietoSanas veidus saskanota dzives cikla struktiira. ECHA iesaka registrétajiem
noradit passaprotamus nosaukumus, raksturot visus faktiskos lietoSanas veidus un
konsekventi ieklaut standarta lietoSanas deskriptorus. Viniem ari janodrosina, lai lieto3anas
veidu apraksti un iedarbibas novértéjumi batu realistiski un pakartotajiem lietotajiem
parskatami. Metodologiski pareizi un atbilstoSi apraksti par lietoSanas veidiem, iedarbibas
scenarijiem, izmantosanas apstakliem un riska parvaldibas pasakumiem nodrosina
pakartotajiem lietotajiem skaidribu, tad€jadi atvieglojot sazinu piegades kede.

Izmantojiet ECHA atbalstu. ECHA Iémums informé registrétajus par datu nepilnibam
registracijas dokumentacija un par informaciju, kas jasniedz, lai dokumentaciju sakartotu.
Turklat ECHA ir atvél&jusi lielus resursus, lai sazinatos ar registrétajiem, kuri sanem Iémumu
projektus, un palidzétu viniem izprast IEmuma (projekta) logisko pamatojumu. ECHA un
dalibvalstis piedava ari vairakus papildu informésanas kanalus — tadus ka seminarus
(pieméram, par analogijam), timekla seminarus, palidzibas dienestus, vadlinijas un praktiskos
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celvezus, ka ari $o un iepriek$&jos novértéjuma zinojumus. ECHA ir sakusi publicét savu
[emumu nekonfidencialas redakcijas (CCH un TPE) un plano katru ménesi publiskot tas timekla
vietné ari citus dokumentus. Visa Si informacija ir pieejama ECHA timekla vietné.
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Ievads

REACH regulas® mérkis ir uzlabot cilvéku veselibas un vides aizsardzibu, paredzot
uznémumiem, kas razo vai importé kimiskas vielas Eiropas Ekonomikas zona, atbildibu par So
vielu drosas lietoSanas nodrosinasanu. Lai to sasniegtu, uznémumiem ir pienakums sniegt
informaciju par vielu Tpasibam, identificét lietoSanas veidus, novértét saistitos riskus, izstradat
atbilstoSus riska parvaldibas pasakumus un pazinot So informaciju visa piegades kédé. REACH
regula prasa, lai ES uznémumi dokumentétu Sadu informaciju redistracijas dokumentacijas par
kimiskajam vielam, kas sarazotas vai importétas apjomos, kuri sasniedz vienu tonnu gada vai
vairak. Eiropas Kimikaliju agentira (ECHA) ir galvena struktlra, kas isteno REACH.

Vertésanas procesa mérkis ir radit informaciju, lai novérstu datu nepilnibas un nodrosinatu
atbilstibu vai risinatu problémas. VértéSana ari palidz identificét bistamas vielas, lai aizstatu
tas ar drosakam alternativam. VértéSanas procesa ECHA pieprasa papildu informaciju, kas
registrétajiem jaiesniedz — iesp&jams, ieglstot to testéSana — ja trikst bitisku datu par
vielam. Sada veida ECHA palidz registrétajiem uzlabot dokumentaciju kvalitati, lai nodroginatu
REACH prasibu pilnigu izpildi.

Agentlra publicé gada zinojumu par vértésanu, ka to paredz REACH regulas 54. pants, lidz
katra nakama gada februara beigam. Sis zinojums raksturo panakumus, kas guti
dokumentaciju un vielu vértéSana 2012. gada laika. Sis gada zinojums ari sniedz ieteikumus
attieciba uz biezak sastopamiem novérojumiem un trikumiem, kas apzinati dokumentaciju
novértéSanas procesos. Tas sniedz ieteikumus registrétajiem, lai uzlabotu esoSo un turpmako
registracijas dokumentaciju kvalitati un virzitu tas tuvak pilnigai atbilstibai. Tadgjadi, laika zina
Sis zinojums atvieglo registraciju, kas javeic lidz 2013. gada terminam, t. i., attieciba uz
vielam, kas sarazotas vai importétas apjomos no 100 Ilidz 1000 tonnam gada.

EsoSajiem registrétajiem ir piendkums atjauninat savas dokumentacijas. Ja netiks nemta véra
attieciga informacija, nebls pareizs ieteikums par to, ka drosi rikoties ar vielu. Tadé|
registrétaji tiek aicinati rikoties apsteidzosi un jau tagad atjauninat savas aktivas registracijas
dokumentacijas, nemot véra ieteikumus, kas sniegti Saja un iepriekSéjos gada novértéSanas
zinojumos.

So dokumentu biitu derigi izlasit ne tikai registrétajiem, bet ari regulatoriem un citadm
ieinteresétajam personam, kuram ir iepriek$€jas zinatniskas un juridiskas pamatzinasanas par
REACH regulu. Zinojumam ir tris galvenas dalas. Péc Tsa ievada 1. dala par vértésanas
procesiem 2. dala sikak raksturota dokumentacija un vielu novértésanas joma 2012. gada
paveiktais un sniegti svarigakie statistikas dati. 3. dala sniegta visparinata informacija par
biezak novérotajiem trikumiem un sniegti ieteikumi redistrétajiem par to, ka uzlabot
registracijas dokumentacijas.

1 Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju registré$anu, vertésanu, licencésanu un ierobezo$anu (REACH)
(http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation).
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1. Novertesana saskana ar REACH

1.1. PROCESI

ECHA un dalibvalstis novérté iesniegtas informacijas atbilstibu un registracijas dokumentaciju
kvalitati, izmantojot tris procesus — testéSanas priekslikumu izskatiSanu, pareizibas parbaudes
un vielas noveértésanu. Sajos procesos butiba izmanto vienadas IEmumu pienemsanas
procediras, liekot pienemt ECHA IEmumus par papildu informacijas pieprasiSanu. Sis
novértéSanas “turpinajuma” vérté, vai registrétaji ir sniegusi nepiecieSamo informaciju un vai
jauna informacija veicina turpmakas darbibas (piemé&ram, papildu informacijas pieprasisanu,
vielu novértésanas priekslikumus, vielu licencéSanu vai ierobezosanu).

1.3.1. punkta ir sniegts sikaks apraksts par dokumentacijas novértésanas turpinajumu, jo
Sobrid palielinas to IEmumu skaits, kuriem beidzies termins. IepriekSéjos gada novértéjuma
zinojumos un vértésanas timekla vietné ir sniegta sikaka informacija par dokumentacijas
izvértéSanu?. Turpmakais darbs ar ECHA IéEmumu, novértéjot vielu, nedaudz atSkiras no 33
darba dokumentacijas izvértéSanas ietvaros. Ta ka vél nav pienemts neviens IEmums par
vielas novértésanu, turpmakaja nodala (1.3. punkts) apskatits turpindjuma darbs ar
dokumentacijas izvértéSanas Iémumiem.

Dokumentacijas izveértésana paredz gan pareizibas parbaudes, gan testésanas priekslikumu
izskatiSanu, tostarp ari So procesu turpinajuma posmus. ECHA sekretariats atbild par abiem
procesiem, un tam palidz dalibvalstu kompetentas iestades, Dalibvalstu komiteja un valstu
istenoSanas iestades.

Dalibvalstu kompetentas iestades ir galvenais virzitdjspéks vielu novértésana. ECHA
koordiné So procesu un sagatavo Kopienas ricibas plana ikgadé&ja atjauninajuma projektu, ko
apstiprina Dalibvalstu komiteja. Dalibvalstu kompetentas iestades veic vielu novértésanu.

Turpmakais lemumu pienemsanas process ir lidzigs gan pareizibas parbaudém, gan
testéSanas priekslikumu izskatiSanai un vielu novértéjumiem, un taja vienlaikus iesaistas visas
dalibvalstu kompetentas iestades.

1.1.1. Pareizibas parbaude

Pareizibas parbaudé nosaka, vai iesniegta informacija atbilst REACH prasibam. ECHA ir
japarbauda pareiziba vismaz 5 % dokumentaciju, kas sanemtas katra tonnazas diapazona.

1.1.2. Testésanas priekslikuma izskatisana

Gadijumos, kad, izpildot IX un X pielikuma paredzétas standarta informacijas prasibas, ir
javeic testéSana, registrétaju pienakums ir iesniegt priekslikumu registracijas ietvaros,
aprakstot planoto testu. Visi Sadi testéSanas priekslikumi pirms testéSanas jaizvérté ECHA.
Meérkis ir parliecinaties, vai Sajos testos tiek nemta véra jaunaka nepiecieSama informacija un
tiek novérsta lieka testésana, jo 1pasi, ja testéSana paredzéts izmantot mugurkaulnieku
dzivniekus.

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.
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1.1.3. Vielas novertésana

Vielas novértéSanas procesa mérkis ir atklat iespéjamos riskus, ko rada (kolektiva) vielas
lietoSana. Vielu atlase ir balstita uz radito risku. Vielu novértésanai paklauj tikai registréetas
vielas, kas ieklautas Kopienas ricibas plana. Vértéjosa dalibvalsts, sagatavojot IEmuma
projektu, var ierosinat pieprasit papildu informaciju, lai izskaidrotu visus iesp&jamos riskus, ko
var radit attieciga viela. Saskana ar oficidlo IEmumu pienemsanas procesu ECHA pienems
[Emumu un, ja bls nepiecieSams, izraudzisies vienu no redistrétajiem, lai tas veiktu Sos testus
sava un citu varda.

1.2. LEMUMA PIENEMSANA

1.2.1. Dokumentacijas izvertésana

Pamatojoties uz novérojumiem, kas iegiti dokumentacijas zinatniskaja izvértéSana, ECHA
sekretariats sagatavo Iemuma projektu un informé par to registrétaju. Registrétajiem ir 30
dienas laika, lai iesniegtu piezimes par So IEmumu, skaitot no dienas, kad vini sanem So
projektu ar REACH-IT starpniecibu. ECHA izskata visas iesniegtas piezimes un var attiecigi
mainit Iémuma projektu. ECHA informé dalibvalstu kompetentas iestades par [Emuma
projektu, lai tas varétu parskatit tekstu. Ar So pasakumu minétajos trijos vértéSanas procesos
sakas |lEmumu pienemsanas posms.

Kad ECHA parsita lietu Iemuma pienemsanai, t. i., informé dalibvalstu kompetentas
iestades par Iemuma projektu, ECHA vairs nevar mainit tekstu, t. i., nemt véra jebkadus
atjauninajumus registrétaja iesniegtaja redistracijas dokumentacija. Agentira tad var tikai
reagét uz grozijumu priekslikumiem, ko iesniegusas dalibvalstu kompetentas iestades, un
jebkuram saistitam piezimém, ko iesniedzis registrétajs. Ta ir tadél, ka REACH regulas

51. pants paredz terminus turpmakajiem IEmumu pienemsanas posmiem attieciba uz
dalibvalstu kompetento iestazu grozijumu priekslikumiem, nosatisanai Dalibvalstu
komitejai, piezimém, ko registrétajs iesniedz par grozijumu priekslikumiem, un vienpratigas
vienosanas sasniegSanai par Iemuma projektu Dalibvalstu komiteja.

ECHA pienem leémumu, kad dalibvalstu kompetentas iestades piekrit sagatavotajam
lemumam (t. i., neviena dalibvalsts neierosina grozijumus IEmuma projekta) vai Dalibvalstu
komiteja vienpratigi vienojas par [émuma projektu péc jebkura piedavata grozijuma pienacigas
izskatiSanas. Turpmak Saja zinojuma “pienemtie Iémumi” ir apziméti ka “ECHA Iémumi”.
Sanemot ECHA Iémumu, redistrétajiem ir tris ménesi laika apelacijas iesniegSanai. Péc Siem
trim ménesiem, ja nav iesniegta neviena apelacija, ECHA Iémums stdjas spéka.

Saja sarezditaja procesa, kura iesaistiti dalibnieki no visas ES, pats galvenais ir, lai lEmumu
pienemsanas procesa laika nemainitos faktu baze IEmumu pienemsanai, t. i., redgistracijas
dokumentacijas iesniegsanai, uz ko attiecas regulativas darbibas. Tadél informaciju tajas
atjauninatajas dokumentacijas, kas iesniegtas péc Iemuma projekta nosiatiSanas dalibvalstu
kompetentajam iestadém, var izskatit tikai turpindjuma procesa.

P&éc Iemuma minéta termina iestaSanas turpinajuma procesa ietvaros ECHA nem véra
jebkuru informaciju, kas attiecas uz Iemuma noraditajiem parametriem un ir pieejama
jaunakaja registracijas dokumentacijas atjauninajuma (REACH regulas 42. pants).

1.2.2. Vielas novértésana
LEmuma pienemsanas process vielas novértésana bitiba ir tads pats ka dokumentacijas

izvértésana. Galvena atSkiriba ir tada, ka vertéjosa dalibvalsts nem véra registrétaju iesniegtas

Annankatu 18, P.O.Box 400, FI-00121, Helsinki, Somija | Talr.: +358 9 686180 | Fakss: +358 9 68618210 | echa.europa.eu



2012. gada progresa zinojums 15

piezimes un grozijumu priekslikumus, ko ierosina par€jo dalibvalstu kompetentas iestades.
Turklat ECHA sekretariats tad uznemas parskatitaja funkcijas un var iesniegt grozijumu
priekslikumu. Visiem registrétajiem, kuri ir iesaistiti ka lietas Tpasnieki, ir tiesibas iesniegt
piezimes par [Emumu projektiem un grozijumu priekslikumiem, ko var sanemt no iestadém.
Tomeér praktisku apsvérumu dél vini tiek aicinati iesniegt vienotu komplektu ar konsolidétam
piezimém, ja kopigajos iesniegumos iek|autajas dokumentacijas vai vielu kategorijas ir kadi
kopigi elementi. Viena un ta pasa IEmuma projekta adresati var izraudzities vienu parstavi,
kurs$ visas grupas varda nosita piezimes par IEmuma projektu un jebkuriem turpmakiem
grozijumu priekslikumiem.

1.3. TURPMAKAIS DARBS PEC NOVERTESANAS

1.3.1. Dokumentacijas izvertésana

REACH vértésanas process ir sekmigs tikai tad, ja registrétajs iesniedz pieprasito informaciju
(t. i., izpilda ECHA Iémumu) lidz noraditajam terminam. Kad ECHA IEmums stajas spéka, $a
[émuma adresatiem ir jaizpilda IEmums un jaiesniedz pieprasita informacija noraditaja termina.
VértéSanas procesa turpindjuma dala ECHA meklé pieprasito informaciju attiecigas registracijas
dokumentacijas jaunakaja iesnieguma.

Kad registrétajs ir sekmigi atjauninajis dokumentaciju, izpildot visas ECHA IEmuma prasibas,
ECHA nosita dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisijai gan iesniegto informaciju, gan
savus secinajumus, kas izdariti saskana ar 42. panta 2. punktu. Dalibvalstu kompetentas
iestades var izmantot So jauno informaciju citu procesu nolikiem (t. i., vielu novértésanai,
licencésanai un ierobezosanai). Turklat St jauna informacija var noderét ka pamats saskanotai
klasifikacijai vai palidzéet identificét vielu ka kandidatvielu CoRAP nolikiem.

Var izveidoties ari situacija, kad jauna informacija rada papildu problémas. Sados gadijumos
ECHA var uzsakt jaunu dokumentacijas izvértésanas procesu un pienemt IEmumu par papildu
informacijas pieprasisanu (42. panta 1. punkts).

Ja registretaji neiesniedz visu pieprasito informaciju vai tas dalu lidz terminam, kas minéts
[@Emuma, vini parkapj REACH regulu. ECHA Imuma neizpildisana valsts istenoSanas iestadém
dalibvalstis liks apsveért istenosanas pasakumus, kas paredzéti REACH regulas 126. panta.

ECHA nav kompetenta veikt IEmuma istenoSanas pasakumus, un ECHA nav kompetenta
pagarinat Iemuma noradito terminu. Turklat REACH neparedz iesp&ju pagarinat ECHA Iémuma
izpildes terminu. Ja kada iemesla dé| registrétaji nevar iesniegt pieprasito informaciju
noraditaja termina, vini var minét Sos iemeslus atjauninataja dokumentacija. Tad ECHA varés
informét dalibvalsti par minéto aizkavéSanos un tas iemesliem.

Tikai dalibvalstim ir tiesibas veikt 1stenoSanas pasakumus, un tas ir delegéjusas Sis tiesibas
attiecigam valsts TstenoSanas iestadém. Sazinai starp ECHA, dalibvalstu kompetentajam
iestadém un valstu TstenoSanas iestadém ir nepiecieSama laba koordinacija. Dalibvalstu
IstenoSanas iestazu koordinators, Forums, 2012. gada 9. oktobri ECHA telpas organizéja
seminaru un vienojas par procediru, kas atbilst nakamaja rindkopa izklastitajai kartibai.

ECHA informé REACH kompetento iestadi, ka ari saskanotos koordinacijas centrus istenoSanas
jautajumos, atbildigaja dalibvalsti par parkapumu (t. i., ECHA Iémuma neizpildiSanu) un lGdz
valsts istenosSanas iestades pienemt IEmumu. Registrétdjam nosdta Sis véstules kopiju.
Dalibvalstu koordinacijas centri informé ECHA, kad ir veikta istenoSanas darbiba un lidz kadam
terminam varétu iesniegt trikstoso informaciju. ECHA izskata dokumentaciju, tiklidz sanem tas
atjauninajumu, un turpina darbu ta, ka izklastits attieciba uz parasto turpinajuma procesu.
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Dokumentacijas izvértéSanas process ir pabeigts tikai péc tam, kad ECHA ir sekmigi veikusi So
darbibu un apstiprinajusi, ka ir izpildits IEmuma ieklautais informacijas pieprasijums.

1.4. PAPILDU INFORMACIJA

Sikaks apraksts par vértésanas procesiem ir atrodams 2011. gada novértéjuma zinojuma
1. pielikuma?® un ECHA timekla vietné®.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf.

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.
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2. 2012. gada paveiktais

2.1. DOKUMENTACIJAS IZVERTESANA

2.1.1.

Viennozimiga vielas identifikacija ir priekSnosacijums ECHA darbam, jo ta 2012. gada sanéma
2528 jaunus registracijas pieteikumus un 102 tonnazas jauninajumus saskana ar REACH
pazinotam jaunam vielam — kopuma vairak neka 28 000 redistracijas pieteikumu, skaitot no
REACH spéka stasanas lidz 2012. gada beigam®. Saja skaita nav iek|auti registracijas
pieteikumi par razotné izolétiem starpproduktiem, kas nav paklauti vértéSanas procesam.
Turpmak 1. tabula ir noradits registracijas pieteikumu statuss un sadalijums péc tonnazas
diapazona.

Iesniegtas dokumentacijas

Lai izprastu So skaitlu nozimi un saistibu ar vértéSanas procesiem, lasitajam janem véra
turpmak minétais.

o Kopéjais registracijas dokumentaciju skaits ir vienads ar sekmigo redistraciju skaitu lidz
2012. gada 31. decembrim, t. i., tie ir iesniegumi, kas lidz minétajam datumam
sanémusi registracijas numuru.

e Registraciju uzskaita tikai vienreiz neatkarigi no iesniegto atjauninajumu skaita, bet
pédéjais sekmigais iesniegums nosaka tonnazas informaciju un turpmak noradito
statusu.

e Ja dokumentacija liecina, ka viela tiek lietota gan ka ne-starpprodukts, gan ka
(transportéts) starpprodukts, Saja zinojuma ta tiek uzskatita par vienu redistraciju (ka
ne-starpprodukts) ar kumulativu tonnazas diapazonu no abiem lietosanas veidiem.

Dati 1. tabula attiecas uz visam novértéjamajam registracijas dokumentacijam, ari tam, kuras
satur testéSanas priekslikumus.

1. TABULA. AKTIVO REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJU SKAITS 2012. GADA BEIGAS

Tonnaza

gada

Registracijas pieteikumi

(ne-starpprodukti)

Transportéti starpprodukti

Eso$as Jaunas vielas® Esodas Jaunas vielas®

vielas* vielas*
No 1 hdz 10 1131 1173 1420 830 8896
No 10 lidz 100 1111 459
No 100 hdz 1000 2527 245
= 1000 16 569 225 2288 31 19 113
Kopa 21 338 2102 3708 861 28 009

1 Esodas vielas ir vielas, uz kuram attiecas REACH parejas mehanismi.

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics.
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2 Jaunas vielas ir vielas, kuras ir jaunas ES tirgum.

2.1.2. Prioritates testésanas priekslikumu izskatisana

2012. gada sakuma ECHA datu bazé bija ieklauta 571 dokumentacija ar testésanas
priekslikumiem no 2010. gada registracijas termina un 38 dokumentacijas ar testéSanas
priekslikumiem attieciba uz jaunam vielam. REACH regulas 43. panta 2. punkta

a) apakspunkts paredz, ka Adgentira sagatavo Iémuma projektus “lidz 2012. gada

1. decembrim — visiem registracijas pieteikumiem, ko sanem lidz 2010. gada 1. decembrim un
kuros ir testésanas priekslikumi...”.

Lai sasniegtu So normativi noteikto mérki attiecigajam dokumentacijam, ECHA 2012. gada
atzina testéSanas priekslikumu apstradi par prioritaru. Attieciba uz jaunam vielam REACH
regulas 43. panta 1. punkts paredz 180 dienu terminu, skaitot no registracijas pieteikuma
sanemsanas. Sim nosacijumam atbilstoSo dokumentaciju apstradi ECHA sak, tiklidz tas sanem.
2012. gada mérkis attieciba uz dokumentaciju vértésanas pabeigsanu (t. i., apstradi lidz
IEmuma projektam un véstulei par novérojumiem kvalitates joma (QOBL) vai secinajumam par
to, ka nav nepiecieSama nekada darbiba) bija 400 testésanas priekslikumu izskatiSsana un 250
pareizibas parbaudes.

IT riks filtré IUCLID datu bazi un atlasa dokumentacijas ar testésanas priekslikumiem. Tas
meklé testéSanas priekslikumus (ar karodzinu “planota eksperimentala izpéte” (experimental
study planned)) strukturéta informacija par parametra izpétes ierakstiem. Sis riks ari palidz
noteikt prioritates So testésanas priekslikumu izskatiSanas darba saskana ar vairakiem
kritérijiem papildus tiem, kuri minéti REACH regulas 40. panta 1. punkta:

e neviennozimiga vielas identitate, kas nelauj pilniba izvértét testéSanas priekslikumu;

e dazadu vielu apkopojumi testéSanas priekslikumos, kas balstiti uz strukturalu lidzibu, ar
meérki atvieglot apsprieSanos ar treso personu un péc tam veikt parbaudi;

e vielas, kas pieder saistitos testéSanas priekslikumos ieklautai kimiskai kategorijai;

e testéSanas priekslikumi pétijumiem ar mugurkaulnieku dzivniekiem.

ST metode jo Tpasi noder, lai dokumentacijas ar acimredzami neatbilsto$u vielas identitati
varetu izvértét mérktieciga pareizibas parbaudé attieciba uz vielas identitati un tadéjadi
nepielaut lieku kavéSanos testéSanas priekslikuma turpmakaja izskatisana.

2.1.3. Pareizibas parbaudes prioritates

Vadlinijas par dokumentaciju un vielu novértéSanu un vadlinijas par vértésanas prioritasu
noteikSanu raksturo, ka noteikt prioritates dokumentaciju pareizibas parbaudém.

Saskana ar Sajos vadliniju dokumentos minétajam metodém un kritérijiem ECHA paslaik atlasa
vértéjamas dokumentacijas, izmantojot Cetrus kritériju kopumus — nejausu izlasi; REACH
regula minétos kritérijus; citus uz problému balstitus kritérijus; un testésanas priekslikumus ar
neskaidru registrétas vielas identitati. Pamatojoties uz Daudzgadu darba programma
noteiktajiem meérkiem, ECHA nosaka prioritaras dokumentacijas, iedalot tas divos augstakas
tonnazas diapazonos, lai Ildz 2013. gada beigam sasniegtu 5 % mérki attieciba uz 2010. gada
registracijas pieteikumiem.

So kritériju pieméro$ana var mainities atkariba no sanemtas dokumentacijas veida,
efektivitates, ko apliecina vértésanas rezultati, un apspriedém ar dalibvalstu kompetentajam
iestadem, Dalibvalstu komiteju un citam ieinteresétam personam. Vidéja attieciba starp uz
problému balstitiem kritérijiem (86 %) un nejausam parbaudém (14 %) bija aptuveni sesi pret
vienu.

2.1.3.1. Nejausa izlase

ECHA paredz, ka nejausas izlases veida parbaudes pakapeniski veidos labu kopainu par
dokumentaciju pareizibas statusu. Tas ari nepielauj neobjektivitati dokumentaciju atlasé un
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palidz precizét prioritasu noteikSanas kritérijus, pamatojoties uz biezak sastopamiem
neatbilstibas céloniem. Uz problému balstitas atlases papildmetode ka prioritaras atlasa tas
dokumentacijas, kuras visdrizak var sastapt trikumus attieciba uz vielu drosu lietoSanu,
tadéjadi optimiz&jot ECHA resursu izmantosanu, lai panaktu maksimalu ietekmi uz cilvéku
veselibas un vides aizsardzibu.

Pilna (nejausi atlasita) pareizibas parbaudé ECHA izvérté visu dokumentacijas saturu viena
novértéSanas posma. Tas nozimé, ka ECHA veic sistematisku novértésanu attieciba uz visam
informé&sanas prasibam tehniskaja dokumentacija (pieméram, par fizikali kimiskajiem, vides un
cilvéku veselibas parametriem), ari par atbilstoSajiem elementiem un secindjumiem, kas
sniegti kimiskas droSibas zinojuma (t. i., bistamibas novértéjumu, PBT/vPvB novértéjumu,
klasifikaciju un mark&jumu, iedarbibas noveért&jumu un riska raksturojumu). Parasti rezultata
sagatavo vienu Iémuma projektu par katru registracijas dokumentaciju.

Tiek identificéti ari izplatitakie trikumi redistracijas dokumentacijas. 2.1.15. punkta
21. lappusé ir sniegta sikaka informacija un statistika saistiba ar Siem secinajumiem.

2.1.3.2. Dokumentaciju vértésanas efektivitates veicinasana

2012. gada ECHA ieguldija ievérojamus resursus, lai izstradatu inteligentas metodologijas, kas
meklé un analizé informaciju, kura ieklauta tehniskajas dokumentacijas un kimiskas drosibas
zinojumos, tada veida atvieglojot dokumentaciju izvértéanu. Sada datorizéta visas datu bazes
filtréSana lauj sistematiski apstradat registracijas pieteikumus un batiski palielina ECHA
iespé&jas atlasit sliktas kvalitates dokumentacijas pareizibas parbaudém.

Datora algoritmu filtrs atlasa dokumentacijas ar acimredzami nepareiziem bdatiskajiem
elementiem, lai veiktu pareizibas parbaudi. Izmantojot iepriek$éjo dokumentaciju novértésana
gltas macibas atlases kritériju pilnveidosanai, pastavigi tiek uzlabota IT algoritmu uzticamiba
faktisku nepareizibas problému atklasana. Paredzams, ka sada jauna dokumentaciju atlases
stratégija pareizibas parbaudém paaugstinas efektivitati, jo ta izskata visas registracijas
dokumentacijas gandriz vienlaicigi un |lauj risinat lidzigas nepareizibas problémas apvienota
procesa, nevis tikai pa vienai atseviski.

Pamatojoties uz pieredzi, kas lidz Sim ir iegita, veicot pareizibas parbaudes un izskatot
testésanas priekslikumus, ECHA un dalibvalstu kompetentas iestades ir guvusas labaku
prieksstatu par izplatitdkajam dokumentaciju pareizibas problémam, kas potenciali var
apdraudét attiecigo vielu drosu lietosanu. Vairakas no Sim nepilnibam ECHA jau publicgja
iepriek$€jos gada novértéjuma zinojumos vai izklastija timekla seminaros un seminaros kopa
ar informaciju, lai palidzétu registrétajiem izprast, ka saskanot vinu registracijas
dokumentacijas ar REACH prasibam. Sadu pieeju izmantos attieciba uz biezak sastopamam
datu nepilnibam vai izpétes trikumiem, kas palikusi neatrisinati, neraugoties uz pazinosanu
registrétajiem, izmantojot iepriekS minétos kanalus.

2.1.3.3. Uz problému balstitas mérktiecigas pareizibas parbaudes

Ta vieta, lai pilniba izvértétu atseviskas dokumentacijas, ECHA ievirza pareizibas parbaudes,
pievérsoties atlasitiem parametriem (piemé&ram, saistiba ar tadam Tpasibam ka “noturigs,
bioakumulativs un toksisks”, kancerogéns, mutagéns, toksisks reproduktivai sistémai vai
sensibilizéjoss), sistémiska un kumulativa veida attieciba uz visam datu bazé redistrétajam
dokumentacijam. ECHA pastavigi apspriez un precizé Sos uz problému balstitos dokumentaciju
atlases kritérijus sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai nodrosinatu maksimalu
ietekmi uz cilvéku veselibas un vides aizsardzibu, ka ari integrétu IEmumu pienemsanas
procesu. Sadas pieejas rezultats ir tads, ka attieciba uz dokumentacijam ar vairakam
nepareizibas problémam redistrétaji var sanemt vairak neka vienu Ilémuma projektu vienai
registracijas dokumentacijai un dazados laika posmos. Tadé] ECHA aicina visus registrétajus
veikt savu registracijas dokumentaciju visparéjas kvalitates parvértésanu, jo 1pasi attieciba uz
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tipiskajiem trikumiem, kas minéti Saja un iepriekS€jos zinojumos, lai nevajadzétu sitit
vairakus Iémuma projektus péc Sim mérktiecigajam pareizibas parbaudém.

Tomér, izmantojot inteligentos atlases rikus, ECHA ir atklajusi vairakas dokumentacijas, kuras
ir liels skaits datu nepilnibu. Dazas no tam (20) ir registrétas individuali, neraugoties uz
esosSajiem kopigajiem iesniegumiem par to pasu vielu. Lidz ar to Sis individualas
dokumentacijas nesatur visu pieejamo informaciju par registréto vielu. ECHA ir informé&jusi
redgistrétajus, nosdtot IEmuma projektus par konkrétam datu nepilnibam, un atgadinajusi
registrétajiem par pienakumu iegit jau esoSo informaciju no esoSajiem kopigajiem
registracijas pieteikumiem.

2.1.3.4. Vielas identitates pareizibas parbaudes

TestéSanas priekslikumu izvértéSanas procesi ir likusi veikt daudzas pareizibas parbaudes, kas
pievérsas vielu identitatei.

Vielas identitates apraksts nosaka redistracijas apjomu. Ja registrétajs neprecizi raksturo vielas
identitati, sniegta informacija klust neviennozimiga. Tas var radit situaciju, kura vielas apraksts
klGst tik plass, ka rezultata redistracijas dokumentacija attiecas uz vairak neka vienu vielu.
Lidz ar to redistracija vairs neattiecas uz tirgd laisto vielu (atcerieties — REACH regulas

6. panta 1. punkts paredz, ka “vielai” ir nepiecieSama “registracija”). Tas liek ari apSaubit
dokumentacija sniegtas bistamibas informacijas pareizibu saistiba ar vielu, ko registrétajs
faktiski razo vai importé (atkariba no situacijas), un atvasinato informaciju par vielas drosu
lietoSanu.

Minétais apsvérums attiecas ari uz informaciju, kas vél jaiegust piedavatajos testos.
TestéSanas priekslikumu izvértéSanas gaita ECHA publicé informaciju par registréto vielu,
piedavato testa materialu un izskatamo bistamibas parametru. Ja registrétas vielas identitate
nav skaidra, ECHA nevar izvértét, vai piedavata testéSana ir nepiecieSsama, un ari citas
ieinteresétas tresas personas nevar precizi noteikt nepiecieSsamas informacijas veidu.

Sadas situacijas ECHA ir janoskaidro redistrétas vielas identitate, pirms ta var turpinat
testéSanas priekslikuma izvértésanu vai pareizibas parbaudi.

2.1.3.5. Secinajums

ECHA aicina registrétajus, kuri gatavojas jaunajam registracijas terminam, ka ari registrétajus,
kuri jau ir sekmigi pabeigusi redistraciju, regulari atjauninat datus par informaciju, kas ECHA ir
biezi nepiecieSama péc pareizibas parbaudém. Sa un iepriek$€jo gada novértéjuma zinojumu
3. nodala ir ieklautas zinas par biezak trikstoSo un nepiecieSamo informaciju. Registrétajiem
ieteicams precizét, vai ECHA noraditas problémas neattiecas uz vinu veikto registraciju un vai
viniem nav jaatjaunina savas dokumentacijas.

2.1.4. Testésanas priekslikuma izskatiSana
2.1.4.1. Vielas identitates ieprieks€ja noskaidrosana

Gatavojoties testésanas priekslikumu izskatiSanai, ECHA atklaja vairakus gadijumus, kad vielas
identitates apraksts nebija viennozimigs, tadgéjadi paplasinot registrévcijas apjomu tiktal, ka
pareiza testéSanas priekslikuma izskatiSana vairs nebija iesp&jama. Sadi gadijumi ir pareizibas
parbauzu augstaka prioritate, lai noskaidrotu redistrétas vielas identitati un lai joprojam
pietiktu laika turpmakai testéSanas priekslikuma apstradei lidz 2012. gada 1. decembra mérka
datumam.

Saistiba ar to ECHA bija japieprasa papildu informacija par redistrétas vielas identitati, nosttot
oficialus novértéjuma Iémumus 128 gadijumos, un rezultati bija $adi.
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59 gadijumos registrétaji laikus precizgja vielas identitati, kad sanéma I[Emumu, un Sajos
gadijumos ECHA varé&ja turpinat un pabeigt testéSanas priekslikumu izskatiSanu, nositot
[Emuma projektu redistrétajiem saskana ar 40. pantu.

19 gadijumos ECHA nesanéma paskaidrojumus par vielas identitati lldz 2012. gada beigam.
36 gadijumos situacija bija tada, ka no jauna iesniegta informacija par vielas identitati radija
papildu neskaidribas, kas nebija pamanamas ieprieks, un ECHA pieprasija paskaidrojumus,
nositot otru pareizibas parbaudes [Emumu. Sajos gadijumos (pavisam 55) ECHA nosatija
[Emuma projektus ar secinadjumiem par testésanas priekslikumiem vienlaikus ar pareizibas
parbauzu IeEmuma projektiem par vielu identitati un aicinaja registrétajus risinat Sos
jautajumus paraléli.

14 gadijumos ECHA apturéja piedavato testu izskatiSanu, jo saglabajas neskaidribas par vielu
identitates aprakstiem. Apzinatas nepareizibas dé| testésanas priekslikumu izskatiSanai vairs
nevaréja piemérot 2012. gada 1.decembra terminu. Ja redistrétajs pienacigi izskaidro vielas
identitati, ECHA turpina testéSanas priekslikuma izskatiSanu un informé registrétaju par
novértéjumu, nosttot IEmuma projektu 180 dienu laika.

Dazos gadijumos vielas identitate palika neskaidra ari péc tam, kad redistrétaji bija iesniegusi
papildu informaciju saistiba ar IEmumu par mérktiecigu pareizibas parbaudi. ECHA [émuma un
REACH regulas prasibu neizpildisana valsts iestadém dalibvalstis var likt apsvért istenosSanas
pasakumus, kas paredzéti REACH regulas 126. panta. Dalibvalstis tika informé&tas par Siem
gadijumiem, un ECHA cer, ka turpmaka sazina par ECHA Iémuma neizpildi notiks starp
registrétaju un attiecigas dalibvalsts iestdadém lidz $a jautajuma atrisinasanai.

Ja tadél, ka saglabajas neskaidriba par vielas aprakstu, nav iesp&jams identificét vielu, uz ko
attiecas registracija, un nav iespé&jams veikt novértésanu informacijai par bistamibu un
riskiem, kas nepiecieSama pietiekamai cilvéku veselibas un vides aizsardzibas nodrosinasanai,
registraciju var atzit par nederigu.

Devinos gadijumos redistrétaji partrauca razosanu, sanemot ECHA Iémumu projektus. Saskana
ar REACH 50. panta 3. punktu Sada situacija izraisa attiecigas redistracijas pastavigu atziSanu
par spéka neesoSu un ECHA slédz novertésanu.

2.1.4.2. ApsprieSanas ar treSam personam

Sabiedriskas apsprieSanas izmantoSana ir viens no lidzekliem, kd nodroSinat nevajadzigu testu
ar dzivniekiem nepielausanu. Pirms ECHA pienem |IEmumu par testéSanas priekslikumu,
iesaistot mugurkaulnieku dzivniekus, ta publicé vielas nosaukumu un attiecigo parametru sava
timekla vietng, ka ari aicina treSas personas sniegt zinatniski pamatotu un saistitu informaciju
par attiecigo parametru un vielu. Izskatot testéSanas priekslikumus, ECHA tas secinajumos
nem véra jebkuru sadu informaciju, kas sanemta no treSam personam. LEmuma projekta par
testésanas priekslikumu ECHA norada informaciju, kas ir pieejama no treSam personam, un
ieklauj ari vérté&jumu par tas attiecinasanu uz piedavato testéSanu un sagatavoto secinajumu.
P&éc tam registrétaji var novértét, vai Si informacija atbilst vinu informacijas prasibam, un
izmantot to — tostarp ECHA apsvérumus — savas metodikas grozisanai. Pieméram, Si
informacija var nodrosinat atbilstoSu pamatu inform&sanas prasibu pielagosanai, lai varétu
atteikties no priekslikuma veikt jaunu izpéti. Parasti ECHA nevar spriest par to, vai tiesi tresas
personas sniegta informacija ir likusi registrétajam atsaukt testéSanas priekslikumu.

2. tabula ir noradits testéSanas priekslikumu skaits ar mugurkaulniekiem un statuss, kada
atrodas saistitie apspriesanas procesi ar treSam personam.
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2. TABULA. TESTESANAS PRIEKSLIKUMI (KUMULATIVI), KAS JAAPSPRIEZ AR TRESAM
PERSONAM*

Piedavato testu skaits Esosas Jaunas vielas
\EIETS

Dokumentaciju | Satur testésanas priekslikumus ar 395 39 434
skaits** mugurkaulnieku dzivniekiem
Parametru Attiecas uz registrétiem testésanas 652 63 715
skaits priekSlikumiem ar mugurkaulnieku

dzivniekiem
Apspriezu Slégtas 466 49 515
skaits ar
tregam Turpinas 2012. gada 31. decembri 1 1 2
personam Sagatavosana 6 0 6

* Apspriezu skaits ar treSam personam ir lielaks par dokumentaciju skaitu, jo procesa laika registrétaji
atsauca testésanas priekslikumus vai pievienoja jaunus, palielinot apspriezu skaitu ar treSam personam
attieciba uz savam dokumentacijam.

** Sekmigi redistrétas (apstiprinatas un ar samaksatu maksu).

Ka tika zinots 2011. gada, daudzas sanemtas treSo personu piezimes bija visparéjas nozimes
un veltitas alternativam testéSanas stratégijam, kuras registrétaji jau bija vai vél nebija
apsvérusi; kopuma jateic, ka apliecinoSajiem pétijumiem vai informacijai trika atbilstosa
pamatojuma un/vai detalizacijas. 2012. gada bija dazi gadijumi, kad iesniegtas treSo personu
piezimes vairak attiecas uz lietu, pieméram, noradot uz iesp&jamu analogijas un apliecinajumu
izmanto3anu vai abu So metozu kombinacijam.

Neliela skaita gadijumu izradijas, ka redistrétajiem bija jamaina metodika, lai nodrosinatu
atbilstibu ieteikumiem treSo personu piezimés. Ka pieméru minésim gadijumu, kad tresa
persona iesniedza informaciju, ka redistréta viela strauji hidrolizéjas un dati par hidrolizes
produktu potenciali var atbilst informé&sanas prasibam. P&c Sis piezimes sanemsanas
registrétajs varéja apzinat un ieglt papildu datus, kas bija nepiecieSami, lai varétu izpildit
informacijas prasibas un atjauninat dokumentaciju. Saja gadijuma redistrétajs atsauca
testésanas priekslikumu un atzina, ka informé&sSanas prasibu ir iespé&jams izpildit, izmantojot
analogiju. Cita gadijuma tresa persona iesniedza priekslikumu, ka informésanas prasibu
attieciba uz neorganisku sali var izpildit, izmantojot analogiju ar citu lldzigu neorganisku sali,
iesaistot tas pasas toksikologiski atbilstigas sugas. LEmuma pienemsanas procesa laika
registrétajs atjaunindja dokumentaciju atbilstosi Sim ierosinajumam. Pienemtaja Iemuma
nebija iesp€jams nemt véra novéloto dokumentacijas atjauninajumu. Tomeér ECHA izskatis
iesniegto informaciju, art attieciba uz analogijas derigumu, procesa turpindjuma posma.

Lidz Sim nekada no treSam personam sanemta informacija nav devusi pamatu ECHA pa3ai
tiesa veida noraidit kadu testésanas priekslikumu. Registrétajs ir tas, kurs péc attiecigas
informacijas iegisanas nosaka, vai piedavata metode ir zinatniski pamatota un vai ta lauj
izpildit informacijas prasibas.

Lai palielinatu lemumu pienemsanas parskatamibu, ECHA 2012. gada beigas saka publicét
savu Iémumu nekonfidencialas redakcijas (CCH un TP) un plano katru ménesi publiskot sava
timekla vietné arvien jaunus dokumentus. Sajos dokumentos bis ieklauts ari ECHA viedoklis
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par treSo personu piezimém®, un tie aizstas atseviSki publicétas ECHA atbildes uz minétajiem
jautajumiem.
2.1.4.3. Normativajos aktos noteikto terminu ievérosana

Saskana ar 43. pantu normativie akti paredz ECHA terminu testéSanas priekslikumu
izskatiSanai, lai IEmumu projekti par tiem tiktu sagatavoti 180 dienu laika péc sanemsanas
attieciba uz jaunam vielam vai lildz 2012. gada 1. decembrim — attieciba uz esosam vielam,
kas registrétas pirms 2010. gada 1. decembra. Turklat 180 dienu terminu piemé&ro esoSam
vielam registracijas, kas iesniegtas lidz 2010. gada redistracijas terminam, ja registrétajs ir
atjauninajis registracijas dokumentaciju péc 2012. gada 3. jlnija ar jaunu IX vai X pielikuma
testésanas priekslikumu.

Neraugoties uz lielajam problémam, ECHA Saja parskata gada ir ievérojusi visus normativajos
aktos paredzetos terminus. 3. tabula ir sniegts parskats par pabeigtajam lietam, kuram bija
dazadi termini.

3. TABULA. TERMII}U_\ IESNIEGTIE TESTESANAS PRIEKSLIKUMI (LI_EMUMA PROJEKTA POSMS)

lesnieqts ‘ Pabeigts™

Lietu skaits, kuras iesniegtas 2010. gada redistracijas termina un 571 557**
kuram Iémuma projekta nosutisanas termins ir 2012. gada
1. decembris — 43. panta 2. punkta a) apakSpunkts

Lietas par esosam vielam ar [Emuma projekta nositisanas terminu 2 1H**
180 dienas péc atjauninatas dokumentacijas sekmigas iesniegsanas
(p€c 2012. gada 3. junija)

Lietas par jaunam vielam ar [Emuma projekta nosuatiSanas terminu 91 83
180 dienas péc atjauninatas dokumentacijas sekmigas iesniegSanas —
43. panta 1. punkts

Lietu skaits, kuras iesniegtas 2013. gada redistracijas termipa un 17 8
kuram Iémuma projekta nosatisanas termins ir 2016. gada 1. janijs —
43. panta 2. punkta b) apakSpunkts

Lietu skaits, kuras iesniegtas 2018. gada redistracijas termina un 0 0
kuram IEmuma projekta nosatiSanas termins ir 2022. gada 1. jlnijs —
43. panta 2. punkta c) apakSpunkts

* Lemuma projekts nositits redistrétajam vai lieta slégta priekslikuma neatbilstibas vai atsauksSanas dél.
** Lietas ar nepareizu un neviennozimigu vielas identitati, nenemot véra ECHA |IEmumu (14).

*** TestéSanas priekslikuma izskatiSanas minimalais laiks ir 180 dienas péc iesniegSanas.
2.1.4.4. Testésanas priekslikumu apstrade

Iznemot 144 dokumentacijas, kas jau atrodas IEmuma pienemsanas posma (t. i.,
registrétajiem ir nosatiti IEmumu projekti), tacu ieskaitot 363 lietas, kas izskatitas kops
2011. gada, un pievienojot tam 79 ECHA ierosinato testéSanas priekslikumu izskatiSanu,
kopuma 2012. gada laika paraléli tika apstradatas 442 dokumentacijas ar testéSanas
priekSlikumiem.

2012. gada testésanas priekslikumu izskatiSana tika giti ievérojami panakumi. Pirmais minéta
gada mérkis bija pabeigt izskatiSanu un nositit registrétajiem Iémumu projektus attieciba uz
visiem atlikusajiem testé&sanas priekslikumiem dokumentacijas, kas iesniegtas 2010. gada

8 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current.
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termina (400). Otrais gada mérkis, ievérojot tas pasas prioritates, bija pabeigt visu testésanas
priekSlikumu izskatiSanu jauno vielu redistracijas dokumentacijas un nositit registrétajiem
[Emumu projektus 180 dienu laika péc dokumentacijas sanemsanas. TestéSanas priekslikumu
novértéjuma statuss 2012. gada beigas ir apkopots 4. tabula. Nemiet véra, ka datu atskiribas
3. un 4. tabula rada registrétaju veikta testésanas priekslikumu atsauksSana.

4. TABULA. IZSKATITO TESTESANAS PRIEKSLIKUMU SKAITS UN STATUSS 31.12.2012.

LEémuma LEmums Lieta slegta Turpinas
projekts pienemts 2013. gada
Esosas vielas 529 282 151 76 20
Jaunas vielas 57 23 20 8 6
Kopa 586 305 171 84 26

Lidz 2012. gada beigam ECHA bija pabeigusi 560 testéSanas priekslikumu izskatisanu,
pienemot |Iémumu (171), Iémuma projektu (305) vai slédzot lietu (84). Vel citu 26
dokumentaciju vértésana turpinas 2013. gada (1. attéls). Saja skaita ietilpst 14 lietas, kad
vielu identitate ir japrecizé ar istenosanas iestazu palidzibu.

Lémuma projekts
M ECHA Iemums
305 Lieta slégta

{51“} M Turpinas 2013. gada

1. ATTELS. TESTESANAS PRIEKSLIKUMU _
IZSKATISANA 2012. GADA PROCENTUALA
SADALIJUMA PEC GALVENA REZULTATA

TestéSanas priekslikumu izskatiSanas slégsanai pirms to nositiSanas dalibvalstu
kompetentajam iestadém ir vairaki iemesli. Piemé&ram, registrétaji var partraukt razoSanu vai
importésanu, atsaukt testésanas priekslikumus vai ari pieteikumu var atzit par nepienemamu.
Nepienemami ir tie testéSanas priekslikumi, kuriem REACH neparedz veikt testéSanas
priekslikuma izskatiSanu. Minétie gadijumi ir Sadi:
1. PriekSlikums attiecas uz VII un VIII pielikuma parametriem;
2. TestéSana jau ir sakta vai pabeigta;
3. TestéSanas priekslikums ir iesniegts testu rezultatu vieta, atbildot uz iepriekséju
dalibvalsts kompetentas iestades Iemumu saskana ar Direktivas 67/548/EEK 16. panta
1. vai 2. punktu (skatiet ari REACH regulas 135. pantu).

2.1.4.5. ECHA Iémumi

130 Iemumos (apstiprinatos un péc tam pienemtos) ECHA atzina registrétaju piedavatos
testus, bet 40 gadijumos Adentilira mainija vismaz vienu piedavato testu. Viena gadijuma
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ECHA pilntba noraidija piedavato testu. No 170 apstiprinatajiem vai mainitajiem
priekSlikumiem 24 gadijumos bija iekjauti ari priekslikumi veikt divu paaudZu reproduktiva
toksiskuma izpéti. Lemumi tika sadaliti divas dalas — viena tika ieklauti tie IEmumu projektu
elementi, kas guva vienpratigu atbalstu Dalibvalstu komiteja, bet otra — priekslikumi veikt divu
paaudzu reproduktiva toksiskuma izpéti. Komiteja izskatija Sos otrus priekslikumus atseviski
no citam informé&sanas prasibam, un ECHA nositija IEmumu projektus Komisijai péc tam, kad
komiteja nespé&ja vienpratigi vienoties par [Emumu projektiem.

ECHA Iémumos biezak apskatitie parametri bija pirmsdzemdibu toksiskums augla attistibai
(67) un subhronisks atkartotas devas toksiskums (67), tai sekoja fizikali kimisko Tpasibu grupa
(39) un ilgtermina toksiskuma tdens vidé testéSana ar bezmugurkaulniekiem (34).
Informacija, ko ECHA Iémums pieprasija registrétajiem, ir apkopota 5. tabula.

5. TABULA. ECHA LEMUMOS PAR TESTESANAS PRIEKSLIKUMIEM PIEPRASITA INFORMACIJA

NepiecieSamo testu veidi Lémumu skaits*
IX pielikums. 7. punkts. Fizikali kimiskas 1pasibas 39
IX pielikums. 8.4. punkts. Mutagénums 12
IX pielikums. 8.6.2. punkts. Subhroniska toksiskuma izpéte, 90 dienas 67
IX pielikums. 8.7.2. punkts. PriekSdzemdibu augla attistibas 67

toksiskuma izpéte

IX pielikums. 9.1.5. punkts. Ilgtermina toksiskuma 34
testéSana ar bezmugurkaulniekiem

IX pielikums. 9.1.6. punkts. Ilgtermina toksiskuma testésana 17
ar zivim

IX pielikums. 9.2.1. punkts. Biotiska noardiSanas 10
IX pielikums. 9.3. punkts. Darbiba un izplatiSanas vidé 8
IX pielikums. 9.4. punkts. letekme uz sauszemes organismiem 12
X pielikums. 8.7.2. punkts. PriekSdzemdibu augla attistibas 4

toksiskuma izp€te

X pielikums. 8.7.3. punkts. Toksiskuma izpéte attieciba 0 (24)"
uz reproduktivo sisteému
divas paaudzées

X pielikums. 9.2.1. punkts. Biotiska noardisanas 1
X pielikums. 9.4. punkts. letekme uz sauszemes organismiem 8
X pielikums. 9.5.1. punkts. Ilgtermina toksiskums dunu organismiem 6

* Kopuma ECHA Iémumi attiecas uz vairak neka vienu informacijas vienibu, kas bija nepiecieSama
registracijas sakartosanai (vid&ji ~2,6).

** Dalibvalstu komiteja nespé&ja vienpratigi vienoties un nosiitija attiecigo IEmumu Komisijai.
ECHA pienéma 171 Iémumu:

e 45 |émumu projekti tika pienemti ka ECHA IéEmumi bez nositisSanas Dalibvalstu
komitejai (t. i., dalibvalstu kompetentas iestades neierosinaja tos grozit);

e attieciba uz 126 Iemumu projektiem dalibvalstu kompetentas iestades sanéma vismaz
vienu grozijumu priekslikumu:
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o attieciba uz 102 Siem IEmumu projektiem Dalibvalstu komiteja izskatija
grozijumu priekslikumus, vienpratigi vienojas par galigo redakciju un ECHA
attiecigi Sos [Emumus pienéma;

o atlikuSie 24 Iemumi tika sadaliti divos atseviskos IEmumu projektos, no kuriem
par vienu Dalibvalstu komiteja vienpratigi vienojas un tas kluva par ECHA
[emumu;

o sadalito IEmumu otras dalas (visas 24) ECHA nosutija Eiropas Komisijai
turpmakai apstradei (attieciba uz divu paaudzu reproduktiva toksiskuma izpéti).

2012. gada decembri ECHA saka publicét pienemtos Iémumus sava timek|a vietné’. Péc
sakuma perioda Sis saraksts tiks atjauninats katru ménesi.

2.1.5. Pareizibas parbaudes

2012. gada ECHA apstradaja 427 dokumentacijas, paraléli veicot pareizibas parbaudes — 93 no
STm parbaudém jau bija iesaktas (parceltas no 2011. gada), un 334 bija ierosinatas no jauna
2012. gada. Lidz 2012. gada beigam 354 pareizibas parbauzu statuss bija “pabeigta”, bet
paréjo 73 dokumentaciju novértéSana turpinasies 2013. gada. No 354 pabeigtajam lietam

66 gadijumus ECHA ieklava Ilemumu pienemsanas procesa, kas beidzas ar ECHA IEmumu par
papildu informacijas pieprasiSanu registrétajiem. Viena gadijuma ECHA noléma nosatit tikai
véstuli par novérojumiem kvalitates joma, lai registrétajs varétu uzlabot dokumentaciju, nevis
oficialu [emumu, bet vél 131 pareizibas parbaude tika pabeigta ar secinajumu “turpmaka riciba
nav nepiecieSama”. 156 gadijumos ECHA sagatavoja Ieémumu projektus par papildu
informacijas pieprasisanu, tacu IlEmumu pienemsanas process Vél turpinas. 6. tabula ir paradits
lietu sadalijums atkariba no registracijas pieteikumu tonnazas diapazoniem.

6. TABULA. 2012. GADA PABEIGTAS PAREIZIBAS PARBAUDES PEC TONNAZAS DIAPAZONA

Tonnazas diapazons | ECHA Véstule par Lémuma Lieta slégta
I[Emums novérojumiem projekts
kvalitates joma

péc [emuma bez

projekta turpmakas
ricibas
= 1000 t/g 48 1 156 13 106 168
No 100 hdz 1000 t/g | 12 0 0 0 10 22
No 10 Iidz 100 t/g 3 0] 0] 1 0] 4
No 1 Iidz 10 t/g 3 0 0 0 1 4
Kopa 66 1 156 14 117 354

ECHA uzsaka meérkorientétas pareizibas parbaudes 295 dokumentacijam un péc tam nosutija
183 Iemumu projektus. Sajos IEmumu projektos ECHA pieprasija papildu paskaidrojumus par
vielas identitati saistiba ar testésanas priekslikumu izskatisanu (55), pievérsas konkrétam datu
nepilnibam un pienakumam kopigi redistrét vienas un tas pasas vielas (23), informacijai par
oktanola un Gdens sadalijuma koeficientu (70) un mutagénumu (18).

2. attéla ir ieklauti pareizibas parbauzu rezultati 2012. gada, ka ari paradits to lietu skaits, kas
ierosinatas péc testésanas priekslikumu izskatisanas.

" http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions.
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2012. gada ECHA pabeidza visas pareizibas parbaudes normativajos aktos paredzetaja termina
(pieméram, nositija iesp&jamo Iémumu projektus 12 ménesu laika péc pareizibas parbaudes
uzsaksanas).

B ECHA |Iémums — TP SIDS CCH

(testéSanas priekslikuma izskatisana, kad nepiecieSams
paskaidrojums par vielas identitati, mérktieciga pareizibas

parbaud€)
117 B .
(33%) ECHA IEmums — cits
W véstule par novérojumiem kvalitates joma
156 [@Emuma projekts
:':“:‘ (44%6) lieta slégta p&c Iemuma projekta

lieta slégta bez turpmakas ricibas

2. ATTELS. 2012. GADA PABEIGTAS PAREIZIBAS PARBAUDES PEC GALVENA
REZULTATA

ECHA pienéma 66 ECHA lémumus:

e 47 |Iémumu projektus ka ECHA |[Emumus bez grozijumu priekslikumiem no dalibvalstu
kompetentajam iestadém. Tas galvenokart attiecas uz mérktiecigajam pareizibas
parbaudém par vielas identitati un citiem bistamibas jautajumiem (36 lietas);

e 19 lemumu projektus péc tam, kad Dalibvalstu komiteja vienpratigi vienojas par
grozijumu priekslikumiem, izmantojot rakstveida procediru vai apspriezot to kada no
sanaksmeém.

2012. gada ECHA péc pareizibas parbaudes nenositija nevienu Iémuma projektu Komisijai.
Informacija, kuru ECHA |IEmums pieprasija no registrétajiem, ir apkopota 7. tabula.

7. TABULA. ECHA LEMUMOS, KAS PIENEMTI PEC PAREIZIBAS PARBAUDES, PIEPRASITA
INFORMACIJA (2012. GADA)

NepiecieSamas informacijas veids Lietu skaits*
Iedarbibas novéertéjums un riska apraksts (I pielikums) 15
Koncentreéti izpetes kopsavilkumi, bistamibas un iedarbibas novertéjumi un riska 4

apraksts (I pielikums)

Informacija par vielas sastava identificESanu un parbaudi (VI pielikuma 2. punkts) 44
Atkritumi no razoSanas un lietoSanas (VI pielikuma 3.6. punkts) 1
Klasifikacija un markéjums saskana ar CLP regulu (VI pielikuma 4. punkts) 2

Fizikali kKimiskas TpasSibas (VII pielikums) 3
Toksiskuma informacija (VII pielikums) 4
Toksiskuma informacija (VIII pielikums) 5
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... No kuras: 4
skrinings par reproduktivo/toksiskumu augla attistibai (VIII pielikuma 8.7.1. punkts)

... No kuras: toksikokinétika (VIII pielikuma 8.8. punkts) 1
Fizikali kimiskas ipasibas (IX pielikums) 1
Subhroniska toksiskuma izpéte, 90 dienas (IX pielikuma 8.6.2. punkts) 12
Pirmsdzemdibu toksiskums augla attistibai (IX pielikuma 8.7.2. punkts) 11
Divu paaudZu reproduktiva toksiskuma izpéte (IX un X pielikuma 8.7.3. punkts)” 2
letekme uz sauszemes organismiem (IX pielikuma 9.4. punkts) 2
Mutagénums (X pielikuma 8.4. punkts) 1

Toksiskuma augla attistibai trusim izpéte, lietojot iekskigi (X pielikuma 8.7.2. punkts) |7

Kancerogenitates izpéte (X pielikuma 8.9.1. punkts) 1
letekme uz sauszemes organismiem (X pielikuma 9.4. punkts) 1
Analogijas izmantosanas pamatojums 1
PBT novértéjums 1

* Kopuma ECHA Iémumi attiecas uz vairak neka vienu informacijas vienibu, kas bija nepiecieSama
registracijas sakartosanai.

** NepiecieSama datu kopigoSana par esosajiem testu rezultatiem.

Dazos gadijumos Adentilira nositija véstules par novérojumiem kvalitates joma, aicinot
registrétajus parskatit regis:cra'lcijas dokumentacijas un novérst trikumus, kas nebija saistiti ar
oficialam datu nepilnibam. So véstulu nollks ir informét registrétajus un dalibvalstu
kompetentas iestades par registracijas dokumentacijas atklatajam kvalitates problemam, kas
rada baZas. So problému veidi, kas apskatiti véstul&s par novérojumiem kvalitates joma, ir
apkopoti 8. tabula.

8. TABULA. (KUMULATIVI) NEPILNIBU VEIDI, KAS APSKATITI VESTULES PAR NOVEROJUMIEM
KVALITATES JOMA

Trukumi/nepilnibas, kas apskatitas QOBL* Lietu skaits**

Vielas identitate 6

Saistitais CSR, pieméram, PNEC vai DNEL atvasinajums, iedarbibas novértéjums, 11
trikstoss apraksts par atkritumu posmu, PBT problémas

Klasifikacija un markéjums 3

Nepietiekams detalizacijas limenis/nepilnibas koncentretajos izpétes 3
kopsavilkumos

Izpétes parskats 1
Apsvérumi par turpmako izpéti 3
Tests veikts bez TP iesnieg3anas 1
Datu kopigosanas noteikums (nepiecieSamiba veidot kopigu iesniegumu) 1
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Pamatojums par pielagojumiem standarta informésanas prasibam 2

* QOBL = véstule par novérojumiem kvalitates joma.
** Kopuma QOBL apskata vairak neka vienu nepilnibu.

9. tabula ir sniegts parskats par pareizibas parbauzu rezultatiem abu veidu izvélétajam
dokumentacijam (uz problému balstitajam/nejausi izvélétajam). Sie rezultati liecina, ka,
iznemot SID veltitas pareizibas parbaudes saistiba ar testéSanas priekslikumiem, to
dokumentaciju Tpatsvars, ko ECHA slédza bez turpmakas administrativas ricibas, bija lidzigs ka
abiem paré&jiem veidiem. Tomér jauzsver, ka daudzu IEmumu pienemsana vél arvien kavéjas
(lemumu projekti atrodas Iemumu pienemsanas posma), un tie nav ieklauti tabula.

2012. gada pabeigto pareizibas parbauzu rezultati liecina, ka novértéto dokumentaciju kvalitati
vél var uzlabot. Lielakaja dala (66 %) gadijumu péc pareizibas parbaudes ECHA sagatavoja
[Emuma projektu (48 %) vai pienéma Iémumu (18 %). Tomér ir svarigi atzit, ka Sajas
dokumentacijas novéroto kvalitati nedrikst visparinat. Ta ka attieciba uz nejausi izvélétam
dokumentacijam pabeigto pilno pareizibas parbauzu skaits ir ierobezots, paslaik vél nav
pieejama reprezentativa statistika.

ECHA joprojam cer, ka laika gaita dokumentaciju kvalitate uzlabosies, jo notiek nepartraukta
macisanas. ECHA iesaka registrétajiem izmantot iesp&ju jebkura laika atjauninat savas
dokumentacijas un uzlabot to kvalitati.

9. TABULA. DOKUMENTACIJU KVALITATE - 2012. GADA SLEGTAS LIETAS VAI
REGISTRETAJIEM NOSUTITIE LEMUMI

Rezultata veids ‘ Kopa
Atlases iemesls 2 = g = ﬂ% | 255G A
oo | ® = et "' KN3 | ©3g3 * 3
o ® | = | o0 Toc | £o0gc o=
n n O 5 n Q = 3 35 U< = 3 Q 3
o | O Q O =) 30 2 % (Sl 20
Q | © i el R Y S5 QO .
o | ™ m Wg o w2 = ~ g
o o = kr:xD | 4 kr:xD i %
o 1 T oo C o T
X o Sa3| Fz3 53
g o E=q S\ > 3
5 3 - = © 3 -+
o » c o 9 =T 0 =
3 c 30 3 o @ fe)
QI 3 o N o g o) 3
x = » m =
m I 9] B
o < )
|
Balstoties uz problému 11 1 |0 7 14 0 33
Nejausi 9 0 2 4 5 0 20
Inteligentais atlases riks 68 0O |0 0 0 0 68
CCH orientéts uz SID 3 0 1 4 0 0 8
CCH orientéts uz SID, 11 0 0 0 0 0 11
klasifikaciju un marké&jumu,
iedarbibu
CCH ierosina vielas izvértéSanas | 13 0 1 2 0 0 16
process
CCH ierosina TPE un orientéts uz | 2 0 10 30 0 0 42
SID
Kopa 117 1 14 a7 19 0 198

* Lietas slégtas pec tam, kad Imumu projekti nosatiti redistrétajiem un dokumentacijas vélak
atjauninatas ar nepiecieSamo informaciju.

Annankatu 18, p.k. 400, FI-00121, Helsinki, Somija | Talr.: +358 9 686180 | Fakss: +358 9 68618210 | echa.europa.eu



30

NovértéSana saskana ar REACH

2.1.6. Dokumentacijas izvertésanas turpinajums
2.1.6.1. ECHA lémumi

Lidz 2012. gada beigam iestajas 143 termini attieciba uz pareizibas parbauzu IEmumiem un 30
termini attieciba uz testésanas priekslikumu IEmumiem, tadé| sakas turpinajuma procedira.
Citu steidzamaku prioritasu dél ECHA 2012. gada varéja pabeigt tikai 65 turpinajuma
novértéjumus attieciba uz ECHA IEmumiem ar pagajusiem terminiem. 55 gadijumos, kad
pareizibas parbaudes attiecas uz vielas identitati, ECHA pabeidza turpinajuma posmu, nosutot
registrétajam otru IéEmumu ar papildu paskaidrojumu pieprasijumu. Viena gadijuma ECHA
atzina, ka informacija dokumentacija atbilst testéSanas priekslikuma [Emumam un tadél
nosutija 42. panta 2. punkta pazinojumu un pabeidza novértéjumu. Paréjos devinos gadijumos
(viena testésanas priekslikuma izskatiSana un astonas pareizibas parbaudés) informacija tika
atzita par neatbilstigu pieprasijumam Iémuma, un attiecigajam dalibvalstu kompetentajam
iestadém un valstu Tstenosanas iestadém tika ltgts Tstenot ECHA Iemumu. Ta ka sada veida
sazina sakas tikai nesen, istenosanas rezultati vél nav zinami.

2.1.6.2. Veéstules par novérojumiem kvalitates joma

Lai ari véstules par novérojumiem kvalitates joma nav juridiski saistoSas, tajas ir noradits
mérka datums, un, kad Sis mérka datums iestajas, atbildes tiek parbauditas. 2012. gada
iestajas 63 termini. 47 gadijumos ECHA sanéma atjauninatas dokumentacijas (74 %).
Attieciba uz veéstulém par novérojumiem kvalitates joma nav pabeigtu turpinajuma lietu, jo par
prioritaru tika atzita testésanas priek$likumu izskatiana. So lietu secinajumi vél nav
sagatavoti, un rezultati bds pieejami 2013. gada.

2.1.6.3. Lémumi saskana ar Direktivas 67/548/EKK 16. panta 2. punktu

Otra to IEmumu grupa, kam nepiecieSams turpinajuma darbs, ir IEmumi, kurus dalibvalstu
kompetentas iestades pienem saskana ar iepriekSéjo kimikaliju tiesibu aktu — Direktivu
67/548/EEK, pieprasot pazinotajiem iesniegt papildu informaciju saskana ar minétas direktivas
16. panta 2. punktu. PEc REACH stasanas spéka Sie Iemumi kluva par ECHA IEmumiem
saskana ar REACH regulas 135. panta 1. punktu un 51. pantu. Agentiira novérté registrétaja
sniegtas informacijas pareizibu saskana ar Siem |[émumiem atbilstoSi REACH 42. pantam
(dokumentacijas izvértésanas turpinajuma darbs).

Sadas registracijas dokumentacijas, kuram iestajies terminé un nav pieejama informacija, kas
noteikta attiecigajos IEmumos, neatbilst normativo aktu prasibam. Tadé| tam var piemérot
istenosSanas pasakumus, ko veic valstu istenosanas iestades. Paslaik ECHA sadarbojas ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai koordinétu atbildes registrétajiem.

Ja registrétaji ir atjauninajusi dokumentacijas ar pieprasito informaciju, ECHA pazino Komisijai
un dalibvalstim ieguto informaciju un visus izdaritos secinajumus (“42. panta 2. punkta
véstule”). Tada gadijuma turpinajuma darbs ir pabeigts.

Kopuma ir 142 lémumi, kuru statuss ir Sads:

e dokumentaciju atjauninajumi sanemti (lidz 2012. gada 31. decembrim) — 100;
e turpinajuma darbs pabeigts — 42.

Papildu informacija par So procesu ir sniegta dokumenta ,Jautajumi un atbildes ieprieks
pazinotu vielu redistrétajiem”, kas pieejams ECHA timekla vietné®.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf.
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2.1.7. Parsudzibas

Registrétaji, kuri uzskata, ka ir pamats apstridét ECHA |lémumu, var iesniegt parstdzibu ECHA
Apelacijas padomé. Sadas parsitdzibas var sniegt iesp€ju noskaidrot, pieméram, ka REACH
prasibas tiek interpretétas ECHA Ieémumos, un izlabot jebkada veida k|tdas.

ECHA Apelacijas padome, kas darbojas neatkarigi no paréjas Adgentdras, izsludina sava timek|a
vietné visas no jauna iesniegtas lietas.® Lidz 2012. gadam Padomei bija iesniegtas astonas
parstdzibas saistiba ar dokumentaciju izvértéSanas Iemumiem — viena 2011. gada un septinas
2012. gada. Attieciba uz vielu novértéSanu neviena parsitdziba vél nav iesniegta, jo nav
pienemts neviens Iémums.

Agentiras izpilddirektors izlaboja IEmumu (lieta A-002-2012). Par vienu lietu (A-005-2011)
Padomes publiska séde notika Adentiras telpas 2012. gada 12. decembri.

Paredzams, ka Padome publicés tas IEmumus par pirmajam novértéjumu parsudzibas lietam
2013. gada. Var prognozét, ka Padomes IEmumi Sajas lietas ECHA un citam ieinteresétajam
personam varés sniegt noderigu informaciju par to, ka interpretét REACH prasibas.

2.1.8. Parametrs “toksiska ietekme uz reproduktivo sistemu”

Dalibvalstu komiteja 2012. gada joprojam nesp€ja vienpratigi vienoties par izpétes protokolu
attieciba uz IX un X pielikuma 8.7.3. punkta “Divu paaudzu reproduktiva toksiskuma izpéte”
informésanas prasibam. Dazi dalibnieki atbalstija prasibu, lai ST izpéte atbilstu “Paplasinatas
vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma izpétes” (EOGRTS) testa protokolam (pienemts
izmantot jaunas vadlinijas (ari nemot véra esoSo ES metodi B.35) vai varéja pienemt tas
izmantoSanu tikai ar noteiktiem tehniskajiem noteikumiem.

Tadeé|] ECHA sadalija divas dalas visus Iemumu projektus pieprasit informaciju par attiecigo
parametru, papildus informacijai par citiem parametriem — viena dala ieklava saskanoto
testésanu ka pienemtu IEmumu, ko nosiitit registrétajiem, un otra dala pieprasija Komisijai
pienemt [Emumu REACH komiteja. ST procediira |ava registrétajiem izpildit saskanotas
informacijas prasibas bez liekas kavésanas. Komisija 2012. gada nepienéma Iémumu par So
metodi, un minétas lietas pasreizéja statistika uzskaita ka “Iémumu projektus”.

Ka noradits 2.1.14. punkta, 2012. gada Dalibvalstu komiteja nosutija Komisijai [Emuma
pienemsSanai 22 Sadas lietas. 2012. gada ECHA pievérsas testéSanas priekslikumu izskatiSanai
un péc saviem ieskatiem noteica prioritates, lai “nomeérkétu” paréjas pareizibas parbaudes uz
prioritatém, kas nebija divu paaudzu parametrs, tadéjadi nodrosinot papildu laiku IEmuma
pienemsanai. Tomér paslaik ECHA ir izskatljusi visus testéSanas priekslikumus no 2010. gada
termina, un tai japievérsas pamatuzdevumam — pareizibas parbaudém. Tadé| ta paredz, ka
tuvakaja laika tiks iesniegti papildu pieprasijumi attieciba uz divu paaudzu izpéti. Tadéjadi, lai
ECHA |émumu pienemsana noritétu efektivi un varétu izpildit informacijas prasibas par
toksisko ietekmi uz reproduktivo sistému, ir svarigi, lai Komisija un dalibvalstis atrisinatu
atlikusas politikas problémas.

2.2. VIELAS NOVERTESANA

Vielas novértéSanas mérkis ir parbaudit, vai viela rada risku cilvéku veselibai vai apkartéjai
videi. Dalibvalstu kompetentas iestades atbild par vielu novértéSanas norisi. Tas iesniedz
priekSlikumus pieprasit regisvtrétéjiem papildu informaciju, ja pieejama informacija pilniba
nerisina potencialos riskus. Sada pieprasijuma var paredzét testu, kas neatbilst REACH
standarta informé&sanas prasibam. ECHA koordiné un atbalsta dalibvalstu darbu. ECHA
Sekretariatam ir ari tiesibas ierosinat grozijumus dalibvalstu izstradatajos [Emumu projektos.

® http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal.
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P&c apspriesanas ar registrétajiem un visam paréjam dalibvalstim ECHA pienem IEmumu par
vielu.

Vielas novértésanu var veikt tikai registrétam vielam. Kopienas ricibas plana ir uzskaititas
vielas, kuram veic vielas novértéSanu. ECHA katru gadu publicé atjauninatu Kopienas ricibas
planu.

2.2.1. Kopienas ricibas plana sagatavosana

Kopienas ricibas plana uzskaita vielas, kuram veic novértésanu triju gadu ilga laika posma.
ECHA gatavo Kopienas ricibas planu ciesa sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadem,
nemot véra vielu atlases kritérijus'® un Dalibvalstu komitejas (MSC) atzinumu. Dalibvalstis var
ari piedavat vielas, pamatojoties uz valsts prioritatém, ka paredzéts REACH regulas 45. panta
5. punkta. ECHA atjaunina un iesniedz atjauninata Kopienas ricibas plana projektu dalibvalstim
katru gadu lidz 28. februarim, ka paredzets REACH regulas 44. panta 2. punkta. Praksé ECHA
publicé Kopienas ricibas plana atjaunindjuma provizorisku projektu jau iepriekséja ruden, lai
nodrosinatu, ka Kopienas ricibas plans tiek pienemts katra finansu gada pirmaja ceturksn.

ECHA sava timekla vietné ir public€jusi kartibu, ka sagatavojami Kopienas ricibas plana
atjauninajumi (PRO-0022.01)*".

2.2.1.1. Pirma Kopienas ricibas plana pienemsana

Pirmaja Kopienas ricibas plana, kas publicéts 2012. gada 29. februari, ir ieklautas 90 vielas,
kuram javeic novértésana'?. Sis vielas ir janovérté 2012., 2013. un 2014. gada, ja dalibvalsts
ta izvélas. 2012. gada novértésanas procesa 17 dalibvalstis atradas 36 vielas. Pasreizéja
Kopienas ricibas plana ir ieklautas 23 un 31 viela attiecigi 2013. un 2014. gadam, un papildu
vielas ir jaieklauj nakamaja Kopienas ricibas plana atjauninajuma 2013.—2015. gadam.

Saja Kopienas ricibas plana problémas ir saistitas ar potencialajam PBT ipasibam, endokriniem
traucéjumiem, kancerogenitati, mutagénumu un toksisko ietekmi uz reproduktivo sistému
apvienojuma ar plasu izkliedétu lietoSanu un iedarbibu uz patérétajiem.

2.2.1.2. Kopienas ricibas plana ikgadé&jais atjauninajums 2013.—2015. gadam

Pirmais ikgad€jais Kopienas ricibas plana atjauninajums 2013.—2015. gadam tika sagatavots
ciesa sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém. Kopienas ricibas plana potencialas
kandidatu vielas tika apzinatas no trim atseviSkiem avotiem:

¢ dalibvalstu kompetento iestazu pazinojumi (45. panta 5. punkts);

e dokumentaciju izvértéjumi (lietas prioritarais statuss);

e IUCLID datu baze — datorizéta filtrésana un ekspertu parbaudes, izmantojot atlases

kritérijus.

Priekslikums Kopienas ricibas plana atjauninajumam 2013.—2015. gadam attiecas uz
116 vielam. Saraksta ietilpa 63 no jauna atlasitas vielas un 53 vielas, kas tika parnemtas no
esosa Kopienas ricibas plana. Zinotajas dalibvalstis plano novértét sSis vielas 2013., 2014. un
2015. gada. ECHA nosiitija projektu atzinumu sniegSanai Dalibvalstu komitejai 2012. gada
oktobra vida un ieklava publisko redakciju sava timekla vietné informativiem noltkiem. ECHA
paredz, ka Kopienas ricibas plana atjauninajums 2013.—2015. gadam tiks pienemts 2013. gada
marta.

2.2.2. Vielu novértésana

Saskana ar REACH pirma gada vielam novértéSana sakas datuma, kad tiek publicéts CoRAP.
Sakot no minéta datuma, izvélétajam dalibvalstim ir 12 ménesi laika vielu novértésanai un

10 Atlases kritériji prioritaro vielu noteik$anai, lai veiktu vielu noveértésanu (2011. gada CoRAP atlases kritériji) —
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background _doc_criteria_ed 32 2011.pdf.

1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances.
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turpmakas testésanas ierosinasanai. Tad&éjadi attieciba uz 36 vielam, kas janovérte

2012. gada, 17 dalibvalstis, kas veic So darbu, iesniegs [Emumu projektus, ja attiecinams, un
vielu novértéjuma zinojumus ECHA vélakais lidz 2013. gada 28. februarim. Lidz 2012. gada
beigam ECHA vél nebija sanémusi iesniegumus no dalibvalstim.

ECHA ir publicé&jusi sava timekla vietné divas procediras, kas raksturo a) Kopienas ricibas
plana pienems$anu un b) vielas novértédanu, tostarp IEmumu pienemsanu®3.

2.2.3. Atbalsts dokumentaciju izvertésanai

Kaut ari pareizibas parbaudes nav priekSnosacijums vielu novértésanai, ECHA ierosina
pareizibas parbaudes daudzam Kopienas ricibas plana vielam, lai nodrosinatu pamatdatu
kopuma ieklausanu registracijas dokumentacijas un palidzétu novértéjosajai dalibvalstij vielas
novértésanas gaita izmeklét iesp&jamos riskus. Saja darbiba ECHA nem véra paredzamo
procesa radito aizkavésanos laika, lai parliecinatos, ka informacija tiks ieklauta
dokumentacijas, pirms sakas vielas novértésana.

2.2.4. Parejas pasakumi
2.2.4.1. Pazinotas jaunas vielas

Saskana ar jaunajiem kimikaliju tiesibu aktiem, kas bija spéka pirms REACH, dalibvalstu
kompetentas iestades bija atbildigas par pazinoto vielu novértéSanu. Dazam no Sim vielam vél
nav izpilditas informacijas prasibas, kas izvirzitas ka dalibvalstu kompetento iestazu sagatavoti
[Emumi saskana ar Direktivas 67/548/EEK 16. panta 1. punktu (NONS vielam). Attiecigas
vielas uzskatamas par ieklautam CoRAP (REACH 135. pants).

ECHA publicgja Sis vielas timekla vietné 2012. gada 5. septembri sadala “Parejas pasakumi —
COoRAP papildu daja”**. CoRAP papildu dala neieklaus jaunas vielas, un ta tiks slégta péc visu
iesakto novértéjumu pabeigsanas.

2.2.4.2. EsoS$as vielas

Pirms REACH regulas dalibvalstu kompetentas iestades bija atbildigas par noteiktu vielu un
dokumentaciju novértésanu saskana ar iepriek$&jiem kimikaliju tiesibu aktiem. Par dazam no
Sim vielam atbildigas personas neiesniedza visu informaciju lidz noraditajiem terminiem vai
atbildigas dalibvalstu kompetentas iestades nepabeidza novértésanu, tadé| vielu novértésanas
process joprojam turpinas.

REACH 136. pants atzist nepabeigtos pieprasijumus par ECHA Iémumiem, kas pienemti REACH
vielu noveértésanas ietvaros. 2012. gada beigas bija septinas Sadas lietas.

2.2.5. Vielu novértésanas turpinajuma darbs

K& ieprieks izskaidrots 2.2.5. punkta, uz Direktivas 67/548/EEK 16. panta 1. punkta un
Regulas Nr. 793/93 Iémumiem tagad attiecas vielas novértéSana un lidz ar to — attieciga
turpinajuma procedira.

P&c tam, kad pazinotajs (tagad — registrétajs) iesniedz informaciju, attiecigas dalibvalstu
kompetentas iestades parskata So informaciju un pienem IEmumu, vai ir nepiecieSama papildu
informacija un vai viela ir pilniba novertéta (REACH 46. pants). Dalibvalstu kompetentajam
iestadém ir japabeidz vielas novértéSana 12 ménesu laika péc Sis jaunas informacijas
sanemsanas. Ja registrétajs termina neizpilda informé&sanas pieprasijumu, tas ir uzskatams par
neizpildes gadijumu un parasti rosina valsts iestades veikt attiecigas darbibas.

Péc tam, kad dalibvalstu kompetentas iestades ir pabeigusas novértésanu, tas apsver
turpinajuma pasakumus Sai vielai. Sie pasakumi var bat:

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures.
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identificéSana par Tpasi bistamu vielu (SVHC), kurai tadé| nepiecieSama licencésana;
ierobezoSanas priekslikums;

priekslikums par saskanotu klasifikaciju un mark&umu;

vajadziba péc citiem ES Iimena pasakumiem;

vajadziba péc ricibas valsts limeni vai nozares brivpratigas ricibas;

nekada riciba nav nepiecieSama, vielas lietosana ir drosa.

Zinotajs informé ECHA par secinajumu. ECHA informé& Komisiju, citu dalibvalstu kompetentas
iestades un registrétajus.

2.3. AR VERTESANU SAISTITIE PASAKUMI

2.3.1. Pielagosana tehnikas attistibai

Saskana ar REACH regulas 13. panta 3. punktu Komisija vai ECHA var atzit starptautisku
testésanas metodi par derigu lietoSanai registracijas dokumentacijas. Eiropas Komisijai ir
iespé&ja ieklaut jauno metodi ES TestéSanas metozu regula (EK) Nr. 440/2008.

Noteiktos gadijumos ECHA ir atzinusi ne-ES testéSanas metodes izpétei, kas nepiecieSama
saistiba ar dokumentaciju izvértésanu, attieciba uz parametriem, kam ir oficialas Ekonomiskas
sadarbibas un attistibas organizacijas testésanas vadlinijas (OECD TG) vai Starptautiskas
standartizacijas organizacijas (1SO) testésanas vadlinijas, ja Sdda metode nav paredzéta ES
TestéSanas metozu regula. Sados gadijumos dalibvalstu kompetentas iestades un Dalibvalstu
komiteja ir vienojusas izmantot minétas ne-ES testéSanas metodes péc vajadzibas.

2012. gada OECD publicgja vairakas jaunas vai atjauninatas testéSanas vadlinijas, kas
izklastitas turpmak.

Toksiskums un bioakumulacija ddens organismos

2012. gada 2. oktobri OECD publicéja grozijumus trijas attiecigas testésanas vadlinijas vides
joma — OECD TG 211 par udensblusu reprodukciju, OECD TG 229 par zivju Istermina
reprodukcijas testu un OECD TG 305 par bioakumulaciju zivis, tostarp uztura iedarbibu.

OECD TG 211 par udensblusu reprodukciju atjauninajums samazina mainigumu, kas bija
noveérots Saja testa. Atjauninajums to nodrosina, pieprasot papildinat pazinoto informaciju par
dzivo pécnacéju skaitu uz vienu izdzivojuso vecaku ar to dzivo pécnacéju kopskaitu, kas radrti
testa beigas, uz vienu vecaku, kas uzskaitits testa sakuma, tadejadi izslédzot nejausu vecaku
un/vai citu neparedzétu mirstibu analizes gaita. TG nodrosina iespé&ju izslégt klidas avotu,
proti, neparedzétas un/vai nejausas vecaku mirstibas ietekmi, ja attiecinams. Turklat grozitais
dokuments piedava papildu statistiskas vadlinijas par testu izstradi un rezultatu apstradi, ka arl
ievies ierobezota testa iespéju.

OECD TG 229 par zivju istermina reprodukcijas testu raksturo reproduktivu in vivo
skrininga testu saistiba ar “OECD Konceptualo sistému endokrinos traucéjumus izraisosu
kimikaliju testéSanai un novértésanai”. Dzimumgatavibu sasniedzis zivju tévins un narstojosa
matite tiek paklauta kimikalijas iedarbibai ierobezotu vinu dzives cikla daju (21 dienu).
Atkariba no testa sugam tiek mériti divi bioraditaju parametri — vitellogenina seruma I[imeni un
sekundaras dzimuma pazimes. Turklat ik dienas tiek veikti auglibas novérojumi un tiek
saglabatas gonadas, kuras var vélak izmantot histopatologiska izmekléSana, lai novértétu testa
dzivnieku reproduktivo piemérotibu un papildinatu citu parametru apliecinajumus.

Atjauninatais OECD TG 305 par biokoncentraciju zivis — udens un uztura iedarbibu
aizstaj veco protokolu “Caurplides zivju tests”. Ka liecina jaunais nosaukums, $a grozijuma
galvenais uzdevums ir paredzéet uztura bioakumulacijas izpéti zivis, lai varétu noteikt
bioakumulacijas potencialu vielam ar Joti zemu $kidibu Gdeni. Sis vadlinijas satur vairakus
ieteikumus par pareiza iedarbibas veida izvéli. Grozijuma papildu noltks ir attieciga gadijuma
samazinat testa izmantoto zivju skaitu. ECHA jau ir ieteikusi izmantot Sa testa sakotné&jo
redakciju dokumentaciju izvértésanas procesa; grozito OECD vadliniju publicéSana sniedz
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registrétajiem papildu drosibu attieciba uz testa apstakliem un garanté Savstarpé&jas datu
atzisanas principu piemérosanu.

OECD 171. zinojuma par zivju toksiskuma testésanas sistemu ENV/IM/MONO 16
publicéSana 2012. gada 1. augusta ari ir liels sasniegums attieciba uz visparéjo pieeju zivju
toksiskuma testésanai. Paslaik tiek apspriesti vairaki grozijumi un jaunas vadlinijas, tostarp ari
atjauninajums OECD TG 210 par zivju agrina dzives posma toksiskuma testu, kas jo Tpasi
attiecas uz ilgtermina toksiskuma mérisanu zivis; tadéjadi redistrétajiem un citam
ieinteresétajam personam ir jagaida jauni notikumi Saja joma.

Aci kairinajums un kodigums

2012. gada 2. oktobri OECD public&ja grozijumu in vivo OECD TG 405 kopa ar jaunu in vitro
OECD TG 460 acim kodigu vielu un smagu kairinataju identificésanai.

Atjauninajums OECD TG 405 par akitu acu kairinajumu/kodigumu parsvara pievérsas
sistémisko pretsapju un lokalas anestézijas lidzek|u lietoSanai, neskarot testa vadliniju
pamatkoncepciju un struktdru. Pretsapju un anestézijas lidzek|u lietoSanas ieklausana butiski
samazinas vai noveérsis dzivnieku sapes un spriedzi, ja tomér bis nepiecieSama in vivo acu
droSibas testéSana. Ir atjauninata ari seciga testéSanas stratégija attieciba uz acu kairindjumu
un kodigumu (papildinajums 405. testéSanas vadlinijam), nemot véra jaunakos sasniegumus
in vitro/ex vivo metodikas joma un aprakstot pasakumus, kas ieteicami pirms jebkadu jaunu
testu veikSanas (in vitro/ex vivo un/vai in vivo).

Daudzpakapju testéSanas stratégijas ietvaros OECD iesaka izmantot savu jauno TG 460
fluoresceina noplides testésanas metodi acim kodigu vielu un smagu kairinataju
identificésanai. Si testé$anas metode spé&j identificét vielas ar ierobeZotu piemérosanas jomu
ka acim kodigas vielas un smagus kairinatajus (ES CLP 1. kategorija). Ja S1 testéSanas metode
neatzist kimikaliju par acim kodigu vielu vai smagu kairinataju, t. i., ES CLP 1. kategorijai
piederigu, St kimikalija ir jatesté, izmantojot vienu vai vairakas papildu testéSanas metodes (in
vitro un/vai in vivo). Fluoresceina noplides testéSsanas metode ir piemeérota tikai tGdent
Skistosam kimikalijam (vielam un maisijumiem). OECD TG 460 ir ieklauti detalizétaki
paskaidrojumi par pasu testéSanas metodi un, pieméram, par ipasiem ierobezojumiem Sim
testam. Paslaik tiek grozitas vél divas OECD testésanas vadlinijas, lai paplasinatu to
pieméroSanas jomu un ieklautu ari vielas, kas nav klasificétas ka acu kairinataji (ES CLP
neklasificétas vielas). Sis testéSanas vadlinijas ir OECD TG 437 par liellopu radzenes
dulkosanas un caurlaidibas testéSanas metodi, lai identificétu acim kodigas vielas un smagus
kairinatajus, un OECD TG 438 par izolétu vistas acs testéSanas metodi acim kodigu vielu un
smagu kairinataju identificéSanai. Loti ieteicams sekot lidzi So abu testéSanas vadliniju
grozijumu statusam, ka ari iespéjamam jaunam testéSanas vadlinijam, kuras pienem OECD vai
ieklauj ES Testésanas metozu regula.

In vivo mutagénums

un cilmes stinu génu mutaciju testiem (TGR — OECD 488). Neparedzétas DNS sintézes (UDS)
testam ar ziditaju aknu Stinam in vivo kop$ 1997. gada ari ir pienemtas OECD testéSanas
vadlinijas (OECD 486). Pasreiz&éjas ECHA vadlinijas abus Sos testus atzist par piemérotiem
génu mutacijas parametram in vivo, ja tas nepiecieSams REACH regulativaja konteksta. Péc
testésanas vadliniju pienemsanas attieciba uz TGR, notika diskusijas, jo Tpasi Dalibvalstu
komiteja, par to, kurs no Siem abiem in vivo mutagénuma testiem bitu jaizmanto attieciba uz
génu mutaciju in vivo parametru gadijumos, kad pozitivs in vitro génu mutacijas tests ir
japapildina ar in vivo izpéti. Tika atzits, ka ir nepiecieSamas turpmakas diskusijas, lai precizétu
zinatniskos argumentus $aja jautajuma. Sa iemesla dé| 2012. gada 4. oktobri ECHA organizéja
Tehnisko apspriezu sesiju ekspertiem, lai apspriestu So testu izmantoSanas zinatnisko
piemérotibu somatiskam sStnam.

Minétas apspriedes mérkis bija noteikt, kuri testi ir pieméroti to kimikaliju atklasanai, kas
ierosina génu mutacijas somatiskas slinas in vivo attieciba uz sistémiski pieejamam vielam.
Apspriedes galvenos secinajumus var apkopot Sadi. UDS tests ir piemérots dazu kancerogénu
atklasanai, kas ierosina génu mutacijas aknas. Tika atzits, ka ar vielu saistiti iemesli var
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pamatot UDS testa izmantoSanu. Lielaka dala ekspertu uzskatija, ka UDS nav piemérots citiem
audiem, iznemot aknas. Tika apspriesta vésturiski pieejamo datu nozime, tacu par tiem netika
sagatavoti nekadi secinajumi.

TGR tests ir piemérots to kimikaliju atklasanai, kas izraisa génu mutacijas, un teorétiski tas ir
piemérojams visiem audiem, kaut ari tika noradits uz daziem praktiskiem ierobezojumiem. Uz
jautdjumu “Vai TGR ir labaks par UDS?” atbilde bija — “parasti, ja”, kaut ari daZzos gadijumos
UDS var biit tikpat piemérots. Tika atzits, ka So testu var izvéléties, pamatojoties uz
apsvérumiem, kas saistiti ar vielu. Tika ari noradits, ka, ta ka OECD testéSanas vadlinijas par
TGR ir jaunas, dati, kas savakti, izmantojot Sis testéSanas vadlinijas, ir ierobezoti, salidzinot ar
citam testéSanas vadlinijam (pieméram, ierobezotie vésturiskie testéSanas dati par
nekancerogéniem un kontroles dati, jo Tpasi negativie kontroles dati). Tadé| turpmakai
parbaudei bitu jaizskata rezultati, ko dos turpmakie TGR testéSanas vadliniju izmantoSana
iegutie dati. ECHA plano publicét sava timekla vietné kopsavilkuma zinojumu par Tehnisko
apspriezu sesiju.

Turpmaka Sis tehniskas apspriedes rezultatu ietekmes novértésana ir nepiecieSama
dokumentaciju izvértésanas procesam un, lai atjauninatu attiecigas ECHA vadlinijas. Ar
CARACAL ir jaapspriezas pirms jebkura IEmuma par prioritatém, kad atjaunina vadlinijas, un
paslaik vél nav izstradats precizs Sadu atjauninajumu grafiks. Tehniska apspriesana bija veltita
tikai zinatniskiem jautajumiem, tacu IEmuma par iesp&jamu vadliniju atjauninasanu ir janem
VEra ari citi apstakli, pieméram, izmaksas vai testéSanas iekartu pieejamiba, lai varétu veikt
testus. ECHA paslaik uzskata, ka, izvértéjot dokumentacijas, ir nepiecieSamas atseviskas
diskusijas par katru gadijumu, kameér varés noteikt visparéjo politikas kursu. NepiecieSamas
papildu diskusijas par to, ka sniegt informaciju registrétajiem par labakajam testésanas
vadlinijam attiecibd uz mutagénuma testésanu in vivo.

Nanomateriali

Juridiski salidzinoSi jaunaja un strauji augosaja zinatniskaja nanomaterialu joma registréto
dokumentaciju joma (t. i., vai un ka ir ieklautas daudzas nanoformas) paslaik biezi vien ir
neskaidra un iesniegtas ar nanomaterialiem saistitas informacijas Iimenim (t. i., vielas
raksturojumam, bistamibai, iedarbibai un riskiem) vél ir plasas uzlabojumu iesp&jas. ECHA un
dalibvalstu kompetentas iestades ir vienojusas izstradat kopigu pieeju, lai risinatu pasreizéjas
informacijas prasibas dokumentacijas, kas satur nanoformas, nemot véra zinatniskas un
juridiskas neskaidribas sistéma, ko regulé REACH. ECHA ir izveidojusi darba grupu par
nanomaterialiem, lai apspriestu zinatniskas un tehniskas problémas saistiba ar
nanomaterialiem REACH un CLP sistémas. Lai paplasinatu turpmako sazinu ar ieinteresétajam
personam un izplatitu labo praksi, ECHA paslaik ir publicéjusi ipasu lappusi timekli*® ar
nosaukumu “Nanomateriali”, un taja ir ieklauta informacija par pasreizéjo darbibu, sanaksmju
rezultatiem, timekla seminariem un jaunakajam vadlinijam.

Nenemot véra faktu, ka REACH regulas tekstd nav ipasu noteikumu par nanomaterialiem,
ECHA, Komisija un dalibvalstu kompetentas iestades uzskata, ka nanomateriali atbilst REACH
vielu definicijai un tadé| tiem ir piemérojamas REACH prasibas. Daudzas vielas eksisté dazados
veidos (cietvielas, suspensijas, pulveri, nanomateriali utt.), un saskana ar REACH Sos dazados
veidus var registrét viena vielas registracija. Tomér registrétajam ir janodrosina visu ieklauto
veidu drosiba un redistréjot ir jasniedz atbilstosa informacija par Siem dazadajiem veidiem,
tostarp kimiskas droSibas novértéjuma un secinajumos, ka ari dazadas klasifikacijas, ja
attiecinams?®.

Novértéjums (veikts ECHA datu bazeé 2011. gada) par to, ka nanomateriali ir ieklauti REACH
registracijas pieteikumos, liecina, ka tikai dazu (septinu) vielu registracijas pieteikumu izvéles
laucinos “nanomaterials” tika atlasits ka vielas veids. Turpmakais novértéjums atklaja ari citas

15 Nanomaterialu lappuse ECHA timekla vietné: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials.
16 COM (2012) 572. Otrais parskats par regulejumu attieciba uz nanomaterialiem, 3.10.2012.:
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory_review on_nanomaterials_- com(2012) 572.pdf.
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vielas ar nanoformam. Redistracijas pieteikumos par daudzam vielam ar zinamiem
nanomaterialu veidiem netika skaidri noradits, kuri no Siem veidiem ir attiecinami un ka
sniegta informacija attiecas uz nanoformam. Par konkrétu nanomaterialu, kas it ka bija
apskatiti registracijas dokumentacijas, drosu lietoSanu Tpasi tikai sniegts tikai ierobeZots
informacijas daudzums. Sos secinajumus daléji izskaidro apstaklis, ka pirma registracijas
termina laika 2010. gada decembri nanomaterialu terminam trika apstiprinatas definicijas,
redgistrétajiem nebija pieejamas siki izstradatas vadlinijas par nanomaterialu registréSanu un
REACH 23 pielikumu redakcijas bija visparigas.

Komisija 2011. gada oktobri pienéma Ieteikumu par nanomaterialu definiciju’’. ECHA izprot,
ka Sis ieteikums nedefiné vienu (vai vairakas) konkrétas un parbauditas metodes
nanomaterialu raksturoSanai un ka Sada definéSana péc numura ir jauna un apstridama. Tomér
ECHA 1steno Eiropas Komisijas ieteikumu par nanomaterialu definiciju ka vielu novértésanas
kritériju REACH ietvaros un aicina redistrétajus apsteidzosi raksturot savas vielas, nemot véra
So definiciju. Registrétas vielas nanoformu raksturoSana ir priekSnosacijums pareizai
bistamibas un lidz ar to ari risku noteiksanai, ko rada viela sava nanoforma. ECHA paslaik
censas precizét nanomaterialu fizikali kimiskas ipasibas. Sim noliikam ta izmanto pieejamos
REACH instrumentus, lai iegltu esoSos datus (pieméram, saskana ar 36. pantu) vai pieprasitu
jaunu datu radi$anu (41. pants). Sada pakapeniska metode apvienojuma ar atbalsto$u un
konstruktivu sadarbibu ar redistrétajiem un ieinteresétajam personam ir pirmais solis preti
pilnigam nanomaterialu drosibas novértéjumam saskana ar REACH.

2012. gada ECHA saka izvértét dokumentacijas, kas registrétas saskana ar REACH un satur
nanoformas. Ja dokumentacijas elementi liecina, ka viela vai vielas veidi var atbilst
nanomaterialu definicijai, ECHA izsita informacijas pieprasijumus. Sie pieprasijumi attiecas uz
nanomaterialu raksturosanu, jo Tpasi attieciba uz sadalijumu péc izméra un virsmas apstradi.
Sa izdevuma publicéSanas termina no registrétajiem sanemtas informacijas analize joprojam
turpinajas. Dazos gadijumos registrétaji nereagéja vispar vai atbildéja, nesniedzot pieprasito
informaciju, vai sniedza papildu informaciju par primaro dalinu lielumu un konkrétu informaciju
par virsmas apstradi. Citos gadijumos registrétaji iesniedza piezimes par sanemtajiem |Emumu
projektiem, kas nosititi pareizibas parbauzu ietvaros, noradot, ka paslaik pieejamais ieteikums
par nanomaterialu definéSanu nenodrosina viennozimigu skaidrojumu par to, ka rikoties ar
nanomaterialiem REACH registracijas pieteikumos. Jo 1pasi Sis ieteikums neprecizg, kuras
meérijumu metodes butu piemérotakas.

Nesenais JRC zinojums liecina, ka bitu nepiecieSams apvienot analitiskas metodes ar
razosanas procesa aprakstu, lai viennozimigi raksturotu materialu. Vienlaikus, viens no
galvenajiem secinajumiem Grupas jau redistréto nanomaterialu novértésanai (GAARN) pirmaja
sanaksmé un Nanomaterialu seminara, kas tika rikots Helsinkos 2012. gada maija, bija tads,
ka “ir atbalstama vairaku analizes panémienu izmanto3ana nanoformu raksturoSanai (vairaku
metoZu pieeja)”®'°.

ECHA paslaik spriez par piemérotiem turpinajuma pasakumiem.
Sauszemes augu toksiskuma testésana

Dalibvalstu komiteja ir apzinajusi turpmak minétos ieteikumus attieciba uz sauszemes augu
toksiskuma testésanu:

17 Komisijas leteikums 2011/696/ES: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1 :2011:275:0038:0040:LV:PDF.

18 ECHA (2012), Laba prakse — pirma GAARN sanaksme, ECHA-12-R-06-EN, Eiropas Kimikaliju agentura, 2012. gada
septembris: http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices_physiochem_subst_id_nano_en.pdf.

19 Nanomaterialu seminara materiali, ECHA-12-R-05-EN, Eiropas Kimikaliju agentura, 2012. gada septembris:
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop _on_nanomaterials_proceedings_en.pdf.
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e OECD TG 208 (sauszemes augi, augsanas tests) apskata nepiecieSamibu noteikt testa
sugu skaitu saskana ar attiecigam regulativam prasibam un nepiecieSamibu péc
pietiekami plasas sugu atlases, lai nemtu véra starpsugu jutibas izplatibu:

o attieciba uz istermina toksiskuma testéSanu saskana ar REACH ECHA uzskata, ka
tris sugas ir minimalais skaits, lai nodro$inatu pietiekami pladu atlasi. Istermina
toksiskuma testéSanu veic ar sugam no dazadam saimém, izmantojot vismaz
vienu viendigllapju sugu un divas divdigllapju sugas, kas atlasitas saskana ar
OECD TG 208 minétajiem kritérijiem;

o kopuma gan OECD TG 208 ar vismaz seSam sugam, gan 1SO 22300 ir pieméroti
ilgtermina testésSanas prasibu izpildei attieciba uz augiem. Tomér redistrétajiem
ir janoverté pieejama informacija par vielu, jo ta var saturét norades par to, ka
labak izveleties kadas konkrétas vadlinijas. Noteiktos gadijumos abas vadIinijas
var bt nepietiekamas, un tad registrétajam javeic augstaka limena izpéte.

Registrétajiem ir janem véra Sie ieteikumi savas dokumentacijas un testésanas priekslikumos.
Japiebilst, ka Sie ieteikumi attiecas uz standarta gadijumiem. Augstaka limena testéSanas
stratégijam, tostarp riska apraksta pieejam, kas balstitas uz sugu jutibas izplatibu, ir
nepiecieSamas Tpasas testéSanas metodes, kas janosaka katra gadijuma atseviski.

2.3.2. Atbalsts registretajiem
2.3.2.1. Timekla vietnes sadala par vértésanu

ECHA timekla vietné ir izveidojusi sadaju par vértédanu?®, sniedzot parskatu par trim
patstavigiem vértésanas procesiem saskana ar REACH — pareizibas parbaudém, testésanas
priekSlikumu izskatiSanu un vielas novértésanu. Sakot no 2012. gada, ir izveidotas jaunas
sadalas, lai sniegtu informaciju par testiem ar dzivniekiem un nanomaterialiem?*, ka ari jauna
sadala, kas nodrosSina piekjuvi Tehniskajiem un zinatniskajiem zinojumiem, un sadala ar ECHA
lEmumiem no dokumentaciju izvértédanas procesiem??.

2.3.2.2. Sadarbiba ar registrétajiem dokumentaciju izvértésanas laika

REACH regula paredz registrétaju tiesibas iesniegt oficialas piezimes par IEmumu projektiem
30 dienu laika péc to sanemsanas. Registrétajam ir jaiesniedz Sis oficialas piezimes rakstveida,
izmantojot veidlapu, kas ieklauta ECHA timekla vietné. Sada veida redistrétaji var izmantot
tiesibas atbildét uz piedavatajiem papildu informacijas pieprasijumiem, un Saja posma vini var
izmantot iesp€ju sakartot dokumentaciju, iesniedzot atjauninatu dokumentaciju ar pieejamo
papildu informaciju.

Pazinojuma véstulé par IEmuma projektu ECHA parasti piedava iespéju neoficiali apspriest
zinatnisko un juridisko logisko pamatojumu, uz ka balstits IEmuma projekts (papildu
informacija ir ieklauta 2010. un 2011. gada novértéjuma zinojumos). Izmantojot Sadu
sadarbibas iespéju, redistrétajs var nodrosinat pareizibu, atjauninot redistracijas
dokumentaciju. Ja dokumentacijas atjauninajuma ir ieklauta nepiecieSama informacija,
[éEmuma projektu var grozit vai atsaukt. Atkariba no Sis sadarbibas rezultatiem ECHA var
piekrist pagaidit atjauninatu redistracijas dokumentaciju kadu sapratigu un pamatotu laika
posmu, pirms ta nosita IEmuma projektu dalibvalstu kompetentajam iestadém.

ECHA nepietiek resursu, lai piedavatu sadu neoficialu sadarbibu, ja [Emumi par izvélétajam
dokumentacijam tiek apstradati partijas, ka noradits ieprieks 2.1.5. punkta. Ja notiek Sadas
meérktiecigas pareizibas parbaudes, ECHA neoficialas sadarbibas vieta piedava dalibu timek|a
seminaros, kur sniedz padomus un ieteikumus par to, ka uzlabot redistracijas dokumentacijas

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life.

22 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions.
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pareizibu. ECHA ieraksta timekla seminaros sniegtas prezentacijas un publisko tas sava
timekla vietné.

Kad ECHA ir nosutijusi failu dalibvalstu kompetentajam iestadém saskana ar IEmumu
pienemsanas procediru (51. pants), ECHA vairs nevar nemt véra jauno informaciju, kas
iesniegta atjauninatajas registracijas dokumentacijas, kamér netiek pienemts IEmums un
neiestajas dokumentaciju atjauninasanas termins. Pretéja gadijuma tiktu partraukts sarezditais
un iesaktais IEmumu pienemsanas process. Lai nodrosinatu netraucétu informacijas plismu,
ECHA iesaka registrétajiem laikus izmantot rikus piezimju iesniegSanai par [Emumu projektiem.
Tas neattiecas uz 22. pantu, t. i., uz pienakumu spontani atjauninat registracijas
dokumentacijas, kad klust pieejami jauni dati.

2.3.2.3. Sadarbiba ar registrétajiem vielu novértésanas laika

Tapat ka attieciba uz dokumentaciju izvértéSanu REACH regula paredz redistrétaju tiesibas
iesniegt oficialas piezimes par Iemumu projektiem 30 dienu laika péc to sanemsanas.
Novértéjot vielas, registrétaji un novertéjosas dalibvalstis tiek aicinatas |oti agri Saja procesa
uzsakt neoficialu dialogu, pat vél pirms vielas novértésanas sakuma (gan vielam, kas ieklautas
Kopienas ricibas plana, gan kandidatu vielam). Vienas vielas redistrétaju var bit daudz, tadél
registrétajiem ir svarigi iesp&jami agri Saja procesa uzsakt savstarp&ju koordinaciju un sazinu.
Batiski ir panakt kopigu izpratni starp redistrétajiem un novértéjoso dalibvalsti par sakotnéji
identificéto problému un par to, vai novértéjosa dalibvalsts vielas novértésana var nemt véra
kadu jaunu informaciju, kas iesniegta atjauninata registracijas dokumentacija. Dalibvalstis ir
vienojusas par kopigu nostdju attieciba uz sadarbibu ar registrétajiem vielas novértésanas
procesu laika. Ja dialogs vél nav sacies, kad tika publicéts Kopienas ricibas plans, sakoties
vielas novértéSanai, novertéjosa dalibvalsts parasti sazinas ar registrétajiem un piedava
iespéju tikties, lai apspriestu tehniskos jautajumus saistiba ar vielas novértésanu.

2.3.2.4. Lemumu pienemsanas procesa parredzamiba

Ja par Adentiiras sagatavoto IEmuma projektu tiek iesniegti grozijumu priekslikumi no kadas
dalibvalsts kompetentas iestades, Dalibvalstu komiteja tos apspriez. So sanaksmju atklatas
sédes var apmeklét ieintereséto personu pastavigie noverotaji Dalibvalstu komiteja. Tomér
ECHA nedrikst Siem novérotajiem sniegt nekadus dokumentus, kas saistiti ar IEmumiem vai
kompetento iestazu iesniegtajiem grozijumu priekslikumiem. Ari redistrétaja (lietas ipasnieka)
parstavis drikst piedalities sanaksmés savas lietas sakotnéjas apspriesanas laika Dalibvalstu
komiteja. 2012. gada So iesp&ju izmantoja 24 lietu Tpasnieki, un vini piedalijas apsprieSana
komitejas sanaksmeés (52 % no 46 izskatitajam lietam). Turklat ECHA 2012. gada beigas saka
publicét savu Iemumu nekonfidencialas redakcijas (CCH un TP) un plano katru ménesi
publiskot sava timekla vietné arvien jaunus dokumentus.

2.3.2.5. Ieintereséto personu diena

2012. gada 23. maija Eiropas Kimikaliju agentiira rikoja savu septito ikgadé&jo Ieintereséto
personu dienas konferenci. Si konference piedavaja dalibniekiem jaunakas zinas un
atjauninajumus, kas bija ECHA, Eiropas nozaru apvienibu un NVO riciba. Tapat ka iepriekS&jos
gadus, ECHA piedavaja dalibniekiem iespé&ju rezervét divpuséjas tikSanas ar Agentiras
zinatniskajiem ekspertiem, lai apspriestu konkrétus tematus un sanemtu padomus un
noradijumus par galvenajiem procesiem saistiba ar Eiropas kimisko tiesibu aktu istenosanu.
Pilna programma, prezentacijas un videofilmas ir atrodamas ECHA timek|a vietné®.

2.3.2.6. Timekla seminari par dokumentaciju izvértéSanu

ECHA ir sakusi jaunu timekJa seminaru ciklu “Ka saskanot Jisu registracijas dokumentaciju ar
REACH — padomi un ieteikumi”, un taja Adentiira apkopo secinajumus, kas gati dokumentaciju
izveértésana, lai atbalstitu registrétajus. ECHA riko Sadus timek|a seminarus katru ceturksni un
sniedz praktiskus padomus registrétajiem visparéja limeni un detalizétus padomus par

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c.
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konkrétiem parametriem. Sie timek|a seminari ir vértigs informacijas avots un ir pieejami
visiem registrétajiem.

2012. gada 27. septembri pirmaja sa cikla timekla seminara tika sniegta informacija par
Agentliras mérktiecigo pieeju pareizibas parbaudém un apkopoti visparigie ieteikumi, kas
radusies, iepazistoties ar iesniegtajam dokumentacijam. Taja tika sniegti praktiski padomi par
tadiem parametriem ka oktanola un Gdens sadalijuma koeficients (pieméram, ka izveleties
eksperimentalo metodi), toksiskums Tdent (kad ir iesp&jams pielagot testéSanas rezimu) un
visparéjais toksiskums (testéSanas stratégija).

Timekla seminari ir pieejami visiem. Lai registrétos nakamajam timekla seminaram vai
noskatitos jau notikudu pasakumu, atveriet 33 timekla seminara lappusi?®*.

2.3.2.7. Timekla seminars par vielas novértésanu

Lai sniegtu praktiskus padomus registrétajiem, kuri registré CoRAP ieklautas vielas, un
veicinatu nepiecieSamo koordinaciju starp vienas un tas pasas vielas redistrétajiem, ECHA
2012. gada oktobri rikoja timekla seminaru “Kas jazina ikvienam redistrétajam par vielas
novértéSanu”. Turklat tika sagatavots Atrais celvedis “Vielas novértéana — padomi
registrétajiem un pakartotajiem lietotajiem”. Galvenais véstijums bija Sads.

e Parbaudiet ECHA timekla vietng, vai JUsu viela ir piedavata ieklauSanai un galigi
ieklauta Kopienas ricibas plana.

e Izvélieties vienu registrétaju, kurs koordiné sazinu ar novértéjoso dalibvalsti un ECHA.
Sagatavojiet kopigu iesniegumu, kad iesniedzat oficialas piezimes.

e Koordinatoram bitu laikus jasazinas ar novértéjoso dalibvalsti, jo pasi par pirma gada
vielam Kopienas ricibas plana.

e Visi ar vielu saistitie dokumentaciju atjauninajumi ir janosuta, pirms sakas vielas
novértésana. Pretéja gadijuma dalibvalstij var rasties gritibas nemt so informaciju
Vera, jo laiku, kas atvéléts novértésanai, nevar apturét.

e Vienojieties, kurs veiks testus, kas pieprasiti vielas novértéjuma IEmuma.

Papildu informacija ir pieejama ECHA timek|a vietné?®.
2.3.2.8. Ar vértésanu saistito REACH noradijumu atjauninasana

2012. gada ECHA turpinaja atjauninat noradijumus. Noradijumus par informé&sanas
prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu ECHA atjaunina pakapeniski, lai risinatu nozares
prioritaras vajadzibas un tie atbilstu jaunakajam parmainam attieciba uz ECHA kimiskas
droSibas novértéjuma zinosanas riku CHESAR.

Turklat 2012. gada ECHA papildus uzlaboja So noradijumu pieejamibu, pastavigi public&jot
vadliniju dokumentu un paskaidrojumu “vieglakas” redakcijas (pieméram, vadlinijas isuma par
datu kopigosanu, praktiskos celveZzus un faktu lapas) vairakas valodas.

ECHA aicina registrétajus iepazities ar siem jaunajiem dokumentiem un atbilstosi atjauninat
dokumentaciju attiecigas dalas, ja nepiecieSams. ECHA nems véra jaunas metodes, kas
aprakstitas sajos noradijumos, iesakto un turpmako dokumentaciju izvértésanas procesu laika.

Lai papildinatu Sos noradijumus ar padomiem, ka izpildit informacijas prasibas attieciba uz
vielam nanoformas, ECHA izstradaja jaunus pielikumus Vadliniju par informaciju un kimiskas
drosibas novértéjumu R7a, R7b un R7c dajam, un tie ir pieejami, sakot no 2012. gada 30.
aprila. 2012. gada 25. maija tiem sekoja ari pielikumi R8, R10 un R14 dalam.

2012. gada 20. novembris — CLP kritériju piemérosana: bija nepiecieSams atjauninajums,
lai 3. dala “Bistamiba veselibai” ieklautu sadalas par specifiskajam robezkoncentracijam
attieciba uz ¢etram bistamibas klasém — kodigumu/kairindjumu adai, nopietniem acu
bojajumiem/acu kairinajumu, toksisku ietekmi uz reproduktivo sistému un specifisko mérka

24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars.
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation.
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organa toksicitati — vienreiz&jai iedarbibai (STOT-SE). Taja ir nemts véra ari jaunais pielikums
(CLP VI pielikums) par specifisko robezkoncentraciju noteikSanu vielam, kas klasificétas ka
toksiskas reproduktivai sistémai.

2012. gada 22. novembris — R7a dala (7.1. un 7.2. punkts) un R9 dala: maldino3as un
neprecizas informacijas izlaboSana par fizisko bistamibu un atbilstibas uzlaboSana ar CLP
vadliniju dokumentiem par fizisko bistamibu. Bija nepiecieSams atjauninat R.7.1. apaksnodalu,
jo REACH regulas 14. panta kritériji, lai noteiktu, vai ir javeic kimiskas droSibas novértéjums,
bija groziti, lai turpmak attiektos uz CLP regulu, nevis vairs Bistamo vielu direktivu. Lidz ar to
R.9. nodala “Fizikali kimiska bistamiba” bija novecojusi®®.

2012. gada 28. novembris — E dala: atjauninajums E 3.1. tabulai par kvalitativo riska
raksturojumu attieciba uz bistamibu veselibai.

2012. gada 28. novembris — Vadlinijas par nanomaterialiem: labojumi nodalas, uz ko vél
neattiecas no jauna publicétie pielikumi, kas vienlaikus aizstaja atsauces uz Direktivu
67/548/EEK un Direktivu 1999/45/EK ar atsaucém uz CLP.

ECHA atzist nepiecieSamibu péc nemainigiem noradijumiem pirms registracijas termina
iestaSanas. Tadé| ECHA péc savas iniciativas noteiks sesu ménesu moratoriju jaunu vadliniju
dokumentu publicésanai par REACH regulu no 2012. gada 1. decembra lidz 2013. gada
31. maijam.

2.3.2.9. Praktiskas rokasgramatas par dokumentaciju izvértéSanu

Vielu ka tadu un vielu maisijumos pakartotajiem lietotajiem ir pienakumi saskana ar REACH
regulu. Konkrétak, pakartotajiem lietotajiem ir japarbauda, vai sanemtas drosibas datu lapas
(SDS) attiecas uz visiem vielas (ka tadas vai maisijuma) lietosanas veidiem un lietoSanas
apstakliem. ST parbaude attiecas ari uz minéto vielu turpmak paredzamo lietoSanu lejup pa
piegades kédi. 13. praktiska rokasgramata “Ka pakartotajiem lietotajiem rikoties ar iedarbibas
scenariju”?’ sniedz praktiskus padomus par to, ka veikt $adas parbaudes un kadi pasakumi ir
veicami, pamatojoties uz minéto parbauzu rezultatiem.

Lai pieraditu vielu drosu lietosanu, redistrétajiem jaizpilda REACH informacijas prasibas.
14. praktiska rokasgramata “Ka sagatavot toksikologiskos kopsavilkumus IUCLID un ka
atvasinat DNEL" sniedz informaciju par to, ka aizpildit toksikologiskos kopsavilkumus IUCLID
7. sadala un ka atvasinat beziedarbibas limenus un visaugstako pieJaujamo iedarbibas limeni.
Sis dokuments izskaidro ari, ka bistamibas novértéjuma secinajums ietekmé iedarbibas
novértéjuma jomu un riska apraksta veidu.

1. praktiska rokasgramata “Ka zinot par in vitro datiem” tika atjauninata 2012. gada
septembri. Atjauninajuma tika ieklauts jauns (3.7.) punkts par to, Ka zinot par in vitro
testé$ana iegltu datu lietosanu, lai izpilditu standarta informacijas prasibu in vivo testam. Sis
jaunais punkts sniedz noradijumus, ka aizpildit IUCLID dokumentaciju, lai izturétu tehniska
pilniguma parbaudi, ja ir pieejamas piemérotas in vitro metodes, kas lauj izpildit in vivo
informacijas prasibas.

ECHA 2012. gada 20. novembri publicgja 15. praktisko rokasgramatu “ Ka veikt kvalitativu
ietekmes uz cilvéku veselibu novértéjumu un ka par to zinot kimiskas drosSibas parskata”. Si
rokasgramata palidz registrétajiem veikt kvalitativo riska raksturosanu attiecibd uz ietekmi
uz cilvéku veselibu, ja nav iesp&jams noteikt robezvértibu (t. i., DNEL). Ta norada, kuras
metodologijas un rikus registrétaji var izmantot, ka izvéléties piemérotus riska parvaldibas
lidzeklus un k& dokumentét kvalitativo novértéjumu kimiskas drosibas zinojuma. Minétos
aspektus ilustré pieméri no tipiskas profesionalas vides.

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf.

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_ practical _guide 13 en.pdf.
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2012. gada 22. novembri ECHA public€ja atjauninajumu 3. praktiskajai rokasgramatai “Ka
sagatavot koncentréetus izpétes kopsavilkumus”. Minetas praktiskas rokasgramatas

3. sadala par fizikali kimiskajiem parametriem paredz grozijumu, lai atspogulotu atjauninato
R.7.1. apaksnodalu “Fizikali kimiskas Tpasibas” Vadlinijas par informé&Sanas prasibam un
kimiskas drosibas novértéjumu un R.7a nodalu “Vadlinijas saistiba ar parametriem”. Praktiskas
rokasgramatas 4. un 5. sadala par vides un cilvéku veselibas parametriem tagad nem véra
jaunas un grozitas OECD TestéSanas vadlinijas (TG), pieméram, OECD TG 305 “Bioakumulacija
zivis — Gdens un uztura iedarbiba”, OECD TG 443 “Paplasinatas vienas paaudzes reproduktivas
toksicitates izpéte” un OECD TG 405 “Akits acu kairinajums/kodigums”?.

2.3.2.10. Kimiskas drosibas zinojuma un iedarbibas scenariju ilustrativi piemeéri

Registrétajiem ir jaiesniedz CSR ka registracijas dokumentacijas sastavdala attieciba uz
vielam, kas sarazotas vai importétas apjomos, kuri gada sasniedz 10 tonnas vai vairak.
Zinojums satur kopsavilkumu ar visu attiecigo informaciju, kas izmantota, veicot vielas
kimiskas drosibas novértéjumu. Lai atvieglotu uznémumiem REACH pienakumu izpildi, ECHA ir
izstradajusi ilustrativu kimiskas droSibas zinojumu.

ECHA ir publicéjusi $o pilna kimiskas drosdibas zinojuma “ilustrativo pieméru”?°, lai varétu
atspogulot:

e kimiskas droSibas zinojuma nepiecieSamas informacijas bltibu un saturu saskana ar
kimiskas drosibas zinojuma formatu (REACH | pielikuma 7. sadala);

e ka uzlabot kimiskas drosibas zinojumu kvalitati un konsekvenci un ka novérst
izplatitakos trukumus, ko ECHA apzinajusi, izvértéjot dokumentacijas;

e formatu zinojumam, kas radits, izmantojot ECHA kimiskas drosibas novértésanas un
zinosSanas riku CHESAR;

e IUCLID 5.4. un CHESAR 2.1. failus, kas nepiecieSami pilnd CSR izveidei.

ECHA ir ari publicéjusi sava timekla vietné praktiskus piemérus par iedarbibas scenarijiem, kas
aptver rupnieciskos, profesionalos un patérina gala lietojumus, lai veidotu kopigu izpratni starp
nozari un iestadém par informaciju, kas batu jaieklauj iedarbibas scenarija®.

2.3.2.11. CHESAR

CHESAR ir riks, ko ECHA izstradajusi, lai palidzétu uznémumiem veikt kimiskas drosibas
novértéjumus un sagatavot kimiskas drosibas zinojumus un iedarbibas scenarijus, kas
pazinojami piegades kédé. CHESAR palidz registrétajiem veikt drosibas novertéjumus
strukturéta, saskanota un efektiva veida.

P&c 2.0. redakcijas publicéSanas 2012. gada CHESAR spéj ari importét ar vielu saistitus datus
tiesi no IUCLID, raksturojot vielas lietoSanas veidus, identificgjot riska parvaldibas pasakumus,
ja nepieciesams, veicot iedarbibas apléses un pieradot risku kontrolésanu. Pamatojoties uz to,
CHESAR 2.0. izveido CSR un iedarbibas scenarijus pazinosanai elektroniska apmainas formata
un ka teksta dokumentus. Tas ari atvieglo to novértéjuma elementu atkartotu lietoSanu (vai
atjauninasanu), kas izveidoti kdda atseviska CHESAR gadijuma vai importéti no aré&jiem
avotiem.

2012. gada 24. oktobri ECHA publicéja CHESAR 2.1. Jau iepriek$ darbojas novértéSanas riki
attieciba uz vidi un darbiniekiem, bet iedarbibas aplésu riks patérétajiem tika ieklauts pirmo
reizi. CHESAR 2.2 atvieglos iedarbibas scenariju izveidi pazinosanai augSup un lejup pa
piegades kedi (to ir paredzéts publicét 2013. gada pirmaja ceturksnrt).

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf.

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios.
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CHESAR riks un ta pavaddokumenti (t. i., lietotaju rokasgramatas) ir pieejami ECHA timekla
vietng3'.

2.3.2.12. ECHA Ieintereséto personu iedarbibas scenariju apmainas tikls

2012. gada ECHA turpinaja darbu ar nozari un citam ieinteresétajam personam, lai uzlabotu
REACH iedarbibas scenarijus, izmantojot Iedarbibas scenariju apmainas tiklu (ENES). Nozares,
MSCA un ECHA dalibnieki pulcéjas divos pasakumos, lai kopigotu labo praksi par bitiskako
saturu iedarbibas scenariju vides aspektos (ENES2, 2012. gada maija) un par riku izstradi, lai
palidz&tu tiem, kuri veic kimiskas droSibas novértéjumu un veido iedarbibas scenarijus
(ENES3, 2012. gada novembri); pieméram, attieciba uz konkrétam vides emisiju kategorijam
(SpERC), konkrétiem faktoriem iedarbibai uz patérétajiem (SCED) un lietoSanas veida
kartésanas bibliotékam. SpERC palidz uznémumiem precizét ievaditos datus vielu iedarbibas
aplésu modeliem un Iidz ar to veido precizakas apléses par vides ietekmi un tas kontroles
[Tdzekliem. SCED nodrosina lidzigu pieeju vielam, kas paredzétas patérinam. LietoSanas veida
kartéSanas bibliotéka, ko izstrada nozares organizacijas piegades kédé [Eiropas Kimijas
nozares padome (CEFIC) un Kimikaliju pakartoto lietotaju koordinacijas grupa (DUCC)], palidz
registrétajiem, kuri gatavo kimiskas drosibas novértéjumus, mudinot pakartotos lietotajus
sniegt viniem saskanigaku informacijas apjomu par to, ka un ar kadiem nosacijumiem vielas
tiek lietotas. Tas var uzlabot novertéjumu kvalitati un lidz ar to ari informaciju, kas tiek
pazinota lejup pa piegades kédi ka dro$ibas datu lapas®?.

Apmaina ar praktisko pieredzi un risinajumu priekslikumiem radija vairakus secinajumus
attieciba uz labo praksi iedarbibas scenariju atvasinasana un pazinosana. Viens no
pasakumiem bija tads, ka ENES public&ja Sos secinajumus attieciba uz iedarbibas scenarija
informacijas struktdru un izklasta veidu, iedarbibas scenarija bitisko saturu pazinosanai
attieciba uz vidi un nepiecieSamo sadarbibu starp vielas registrétajiem. ENES mérkis ir tads, lai
Sie secinajumi palidzeétu razotajiem un importétajiem, izplatitajiem un pakartotajiem
lietotajiem, kad vini censas pastavigi uzlabot REACH iedarbibas scenariju izstradi un lietoSanu.
Secinajumi tika izklastiti ECHA apkartraksta (2012. gada augusta izdevuma) 13. un

14. lappusé®:.

2.3.2.13. Seminars par analogiju

Attieciba uz analogiju novértéSanu ECHA rikoja ekspertu seminaru 2012. gada oktobra
sakuma. Sim seminaram bija divas dalas. Pirma dala 2. oktobri sastavéja no slégtas sédes, lai
apmainitos ar viedokliem starp ECHA, Komisiju un dalibvalstim. Otra dala tika organizéta ar
CEFIC ilgtermina pétnieciskas iniciativas aktivu atbalstu, un taja varéja piedalities dazadas
ieinteresétas personas®.

2.3.3. Starpprodukti

ECHA pa§|aik veic sistematiskaku IT parbaudi par aptuveni 5500 starpproduktu registracijas
datiem. Sajas dokumentacijas pazinoto lietoSanas veidu analize atklaj, ka 2388
dokumentacijas ir noraditi lietoSanas veidi, kas neatbilst vai visticamak neatbilst starpproduktu
definicijai un/vai nenotiek vai visticamak nenotiek stingri kontrolétos apstaklos. Sis nepilnigas
un varbut pat nepareizas dokumentacijas attiecas uz 760 vielam.

Agentira ir nosGtijusi véstules 574 registrétajiem, kuru starpproduktu registracijas dati varéja
blt nepareizi, ludzot rlpigi parskatit pazinotos lietoSanas veidus un triju ménesu laika
atjauninat redistracijas dokumentacijas. Sajas véstulés ECHA ieklava arl praktisku padomu
registrétajiem par to, ka labak pazinot starpproduktus IUCLID 5.4. un ka atjauninat
registraciju, parveidojot to par pilnigu registraciju 10. panta izpratné.

31 http://chesar.echa.europa.eu/.
32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf.

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde?2.
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3. Ieteikumi registretajiem

Saja sadala ir ieklauti biezak sastopamie novérojumi un trikumi, kas atklati dokumentaciju
izvértéSanas procesos, un ir sniegti ieteikumi redistrétajiem, ka uzlabot registracijas
dokumentaciju kvalitati. Ieteikumos ir lietota tehniska un zinatniska terminologija, lai tie k|atu
noderigaki registrétajiem, kuri gatavo (atjauninatas) tehniskas dokumentacijas un kimiskas
droSibas zinojumus.

Registracijas dokumentacijas biezak atklatie trikumi, kas apskatiti ECHA IEmumos, attiecas uz
vielas identitati (66 %), iedarbibas noveértéSanu un riska aprakstu (23 %), subhroniska
toksiskuma izpéti (18 %) un pirmsdzemdibu toksiskuma augla attistibai izpéti (26 %). Sis
biezak sastopamas problémas ir izklastitas turpmakajas sadalas kopa ar citiem novérojumiem.

Registrétaji tiek aicinati rikoties apsteidzosi un atjauninat savas dokumentacijas, nemot véra
turpmak sniegtos ieteikumus.

3.1. NEPARPROTAMI IDENTIFICEJIET VIELU

Viennozimiga vielas identificéSana ir priekSnosacijums visiem REACH procesiem. Visas kimiska
riska parvaldibas darbibas ir atkarigas no attiecigas vielas identificéSanas, sakot no faktiski
sarazotas vielas un beidzot ar testa materialu, kas izvéléts ipasibu novértésanai un risku
izpétei.

Tade| REACH regula paredz, lai par registréto vielu identitati blGtu pieejama neparprotama
informacija, ka noradits VI pielikuma 2. sadala. (Kopigajam) registracijas pieteikumam
jaattiecas uz precizi vienu vielu, un informacijai, kas sniegta katra registracijas dokumentacija,
jaatbilst konkrétajai vielai, ka noradits 3. panta 1. punkta, un ar to japietiek vielas
identificésanai.

EK vai CAS identifikatoriem, ko izmanto katras vielas aprakstam, jabit reprezentativiem un
precizi jaatbilst tas identitatei. Bltiba visparé&jie identifikatori, kas ne vienmér konkréti atbilst
registrétajai vielai, nav pieméroti tas identificESanai. Vielam ar nezinamu vai mainigu sastavu,
sarezgitiem reakcijas produktiem vai biologiskiem materialiem (UVCB vielam) avota materiali
un atbilstosie pasakumi, kas veikti apstrades laika, ir bltiski parametri vielas identificéSanai.
Tade| ir svarigi apsvért, vai nosaukums un citi izvélétie identifikatori ir pietiekami, lai atSkirtu
vienu vielu no citas.

Ja nav pieejami konkréti EK vai CAS identifikatori, kas pilniba atbilst registréjamai vielai,
attiecigie laucini registracijas dokumentacija ir jaatstaj tuksi. Redistrétaji var pazinot attiecigu
CAS informaciju, pieméram, visparéjiem EK ierakstiem piesaistitos CAS numurus, kas attiecas,
bet precizi neatbilst sarazotajai vai importétajai vielai, ipasa IUCLID dokumentacijas laucina
“Saistita CAS informacija”.

Informacija, kas attiecas uz faktiski sarazoto vai importéto vielu, ir jasniedz katram
registrétajam, tostarp visiem galvenajiem registrétajiem. Katrs registrétajs rada kvalitativus
un kvantitativus analitiskos datus par vielu, kad ta sarazota un importéta, aptverot visas
kategorijas. ECHA vélas uzsvért, ka analitisko informaciju, kas nav radita ar vielas paraugiem
no piegades kédes, nedrikst izmantot vielas identitates apstiprinasanai.

Gadijumos, kad péc pareizibas parbaudes saglabajusies nepareiziba ir tada, ka nav iespé&jams
identificét vielu, uz kuru attiecas registracija, So redistraciju var atzit par spéka neesosu. ECHA
ir apzinajusi sadus gadijumus (pieméram, tadus, kas var attiekties uz vairak neka vienu vielu
vai uz vielu, kas atSkiras no faktiski sarazotas vielas). Pareizibas parbauzu Iémumu projektos
par vielas identitati ECHA ir sakusi informét registrétajus par Sim bitiskajam nepilnibam un to
iesp€jamam sekam.
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Atjauninata dokumentacija ir jaiesniedz ECHA, ja redistrétaji atzist, ka par registrétas vielas
identitati sniegta informacija nav pilniba pareiza vai pietiekami konkréta. Turklat redistrétajiem
ir ieteicams sazinaties ar ECHA, ja EK identifikators, kas izmantots registrétas vielas
aprakstam, precizi neatbilst sarazotajai vielai. Sim nolikam ECHA var nositit jautdjumu,
izmantojot “ECHA Palidzibas dienesta sazinas veidlapu”, kas ir pieejama ECHA timek|a vietne.

Papildu informacija par to, ka identificét vielu saskana ar REACH un ka pazinot vielas
identitates informaciju IUCLID registracijas dokumentacijas, ir pieejama ECHA timekla
vietné*.

3.2. IZSTRADAJIET PIEMEROTU TESTESANAS PLANU

3.2.1. Pareizi noradiet testésanas vajadzibas

REACH VI pielikuma Noradé ir izskaidrota procedira, kas registrétajiem jaievéro, pirms vini
iesniedz priekslikumu vielas testéSanai. Proti, ST norade paredz ¢etru posmu pieeju: 1. darbiba
— informacijas vaksana un kopiga lietosana; 2. darbiba — informacijas vajadzibu apsvérsana;
3. darbiba — informacijas nepilnibu apzinasana un 4. darbiba — jaunu datu vaksana vai
testésanas stratégijas ierosinasana. Ja 1. darbiba jo Tpasi paredz esoSo datu izskaidrosanu un
in silico metoZu izmanto$anu, 2. un 3. darbiba apkopo So informaciju un salidzina to ar REACH
prasibam, lai apzinatu datu nepilnibas. Tikai péc tam registrétajam jaapsver testéSana ka
p€dé&jais lidzeklis.

3.2.2. Pamatojiet testa materiala atbilstibu

BieZa probléma ir testa materiala identitates neviennozimiba, jo Tpasi gadijumos, kad
registrétas vielas sastavs ir |oti mainigs atkariba no sastavdalu salidzinoSajiem apjomiem un
testéSanai piedavata vai lietota materiala atbilstiba nav acimredzama. Redistrétajiem,
piedavajot testu, ir rlipigi jaidentificé testa materials un japarliecinas, ka Sis materials ir
reprezentativs ari visam kopiga iesnieguma dalibnieku registracijam. Redistrétajiem ir
japierada piedavata vai pieejama testa atbilstiba piedavatajam vai lietotajam testa materialam
attieciba uz redistréto vielu. Viniem ir ari jaaptver registrétas vielas visi veidi, sastavi un/vai
pakapes, kadas to var laist tirgd. Citiem vardiem, redistrétajiem ir jasasaista registrétas vielas
ar pardotajiem vielas veidiem un testéjamajiem materialiem.

Registrétas vielas un testa materiala detalizéta apraksta nozimiba palielinas gadijumos, kad
registrétaji piedava izmantot (esoSos vai turpmakos) testésanas rezultatus par vielam, kuras
nav attiecigi registréjamas vielas.

3.2.3. Ierosiniet REACH pieprasito testu un gaidiet lemumu, pirms sakat
testésanu

Parasti redistrétajiem ir jaiesniedz testéSanas priekslikumi, ja vini vélas radit informaciju, ko
pieprasa IX un X pielikuma informacijas prasibas. Tada gadijuma ECHA parbauda ierosinatos
testus un verte, vai patiesi ir sastopamas datu nepilnibas un vai ierosinatie testi ir atbilstosi un
nepiecieSami, lai izpilditu informacijas prasibas. Nosttot IEmumu, ECHA informé redistrétaju
par to, vai ta pieprasa veikt testéSanu. Tikai péc tam registrétaji var turpinat un radit
pieprasito informaciju.

35 Vadlinijas par vielu identificeSanu un nosaukumu pieskir§anu saskana ar REACH un CLP (1.2. redakcija, 2012. gada
marts)_http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf)_un Datu iesniegSanas rokasgramatas
18. dala “Ka pazinot vielas identitati IUCLID 5 registracijai saskana ar REACH” 2.0. redakcija, 2012. gada julijs,
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_en.pdf).
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3.3. PAREIZI PIELAGOJIET INFORMACIJAS PRASIBAS

Kimikaliju toksikologiska, ekotoksikologiska un vides ietekme un fizikali kimiskas Tpasibas ir
janosaka bistamibas un riska novértésanai. Informacija no jauniem pétijumiem, jo 1pasi — ar
dzivniekiem, ir nepiecieSama tikai tad, kad Sis Tpasibas nav iesp&jams pareizi noteikt ar citiem
zinatniski pamatotiem lidzekliem. Tadél registrétaji var “pielagot” standarta informacijas
prasibas saskana ar REACH, izmantojot vieta citu informaciju un tade€jadi izvairoties no
nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem. Vini to var darit, izmantojot Tpasas pielagosanas
iesp€jas, kas paredzétas VII-X pielikuma 2. sleja, vai visparigos pielagosanas noteikumus, kas
paredzéti XI pielikuma.

Jo Tpasi REACH regulas Xl pielikums attiecas uz esosas informacijas izmantosanu, proti, uz
nestandarta vai ne-GLP pétijumiem, in vitro izpéti, cilvéku epidemiologiskajiem datiem,
informaciju, kas iegita no strukturali saistitam vielam (t. i., péc “analogijas” un “kimiskas
kategorijas”), prognozém no parbauditiem QSAR modeliem un apliecinajumu metodes
izmantoSanu. Tomeér ir svarigi izprast, ka Sadai nestandarta informacijai ir jabat lidzvértigai tai
informacijai, kas iegita parastos pétijumos. Citiem vardiem, informacijai, kas batu iegdta ar
standarta metodi, jabit pieejamai attieciba uz visiem galvenajiem parametriem ar salidzinosi
zemu nenoteiktibas limeni un rezultatam ir jabat piemérotam atbilstoSam riska novértéjumam
un klasificésanai saskana ar CLP regulu. Sie standarta testéSanas rezima pielagojumi
registrétajiem ir japamato registracijas dokumentacijas, sniedzot zinatniskus paskaidrojumus,
kas balstiti uz pieradijumiem ar faktiem. Ja vini to nedara, ECHA pieprasa radit informaciju ar
testéSanu, izmantojot standarta testa protokolu.

3.3.1. Piesardzigi izmantojiet nestandarta metodes

Registrétajiem apdomigi jaizmanto riki, kas raditi pétnieciskos un tehnologiju attistibas
projektos, un citi inovativi panémieni Tpasibu prognozeésanai un datu atteikumiem, ja tie nav
pilntba pieméroti ka regulativi riki REACH un CLP nollikiem. Redistrétajiem ieteicams paturét
prata sadu prognozu ierobezoto raksturu, kas atkarigs no konkréta lietota modela un citiem
konkrétiem apstakliem. Tomér var gadities, ka nestandarta un inovativas prognozes palidz gut
labaku prieksSstatu par kadu vielas Tpasibu apliecinajumu metodes ietvaros vai informé
registrétajus, ka ir jaizstrada testéSanas stratégija, pat ja minéto Tpasibu nevar atbilstosi
prognozét REACH un CLP nolikiem tikai ar So panémienu vien.

Papildu informacija ir pieejama ECHA timekla vietnes vértédanas sadala*® un 2011. gada
novértéjuma zinojuma nodalas “Standarta informacijas prasibu pielago$ana” 3.11. punkta®’.

3.3.2. Vielu grupésana un analogijas metode

REACH regula ar konkrétiem nosacijumiem, kas minéti XI pielikuma 1.5. punkta, atlauj vielu
grupésanu un analogiju ka lidzek|us informé&sSanas prasibu izpildei bez vajadzibas testét katru
vielu attieciba uz katru parametru.

Kategoriju un analogu metodes ir lidzekli vielu grup&Sanai, bet analogija ir panémiens mérka
vielas raksturigas 1paSibas prognozésanai, attieciba uz kuru trikst datu, izmantojot pieejamo
informaciju par avota vielam. Analogija ir konkréta katrai informé&Sanas prasibai (parametram),
un tai ir japaliek Sajas robezas. Kaut ari nav iespé&jamas analogijas starp dazadiem
parametriem, var bat situacijas, kad informacija par parametru, kas nav attiecigais parametrs,
var liecinat par analogijas iespéju, t. i., sniegt apliecinoSus pieradijumus par to, vai noteikta
analogija ir iesp&jama, vai ne.

36 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf.
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Gatavojot uz analogiju balstitu prognozi, ir svarigi atSkirt divus posmus: 1) potencialo
kandidatu vielu, kas noder par informacijas avotu, identificESanu, un 2) nepiecieSamas
informacijas faktisko prognozésanas procesu par mérka vielas Tpasibu, t. i., sprieSanu péc
analogijas.

Analogija ir atkariga no atbilstosas informacijas par avota vielu identitati un sastavu (vai ir
redistrétas saskana ar REACH, vai ne) un mérka vielam. Ta ir atkariga ari no piemaisijumu
daudzuma un veida jebkura viel3d, jo So raksturlielumu atskiribas var ietekmét vielu raksturigas
Tpasibas. Jo Tpasi daudzkomponentu un UVCB vielas rada papildu problémas attieciba uz
analogiju, jo Sim vielam var bit kompleksas 1pasibas, kas ir janem véra prognozésana. Tadél
analogijas gadijuma ir jarisina jautajums par avota un mérka vielas detalizétu sastavu,
pievérsot Tpasu uzmanibu sastavdalam, kas attiecas uz analogiju.

Sis metodes pamata ir jaliek analogijas hipotéze, kas izskaidro batiskako pamatojumu, lai
varétu prognozét kadas vielas attiecigas ipasibas, pamatojoties uz zinam par citu vielu (t. i.,
kapéc prognozésana ir iespéjama). Si hipotéze var bt balstita uz kimisko lidzibu, ipasibu
mainas tendencém kada vielu grupa vai mehaniskiem apsvérumiem. Piemé&ram, var bt
pieradijumi par strauju parveidosanos, tadé| toksikologiski aktivas sugas attieciba uz avota un
mérka vielam ir identiskas. Tomér Sai hipotézei ir jaizskaidro ari tas, kadé| neizbégamas
atskiribas avota un mérka vielu struktiira neietekmé vai vismaz btiski neietekmé attiecigo
ipasibu (t. i., toksikologisko aktivitati) un lidz ar to ari analogijas prognoz&jamibu.

Analogijas hipotézei, lai to varétu pienemt, ir nepiecieSama apliecinosa zinatniski ticama
informacija, t. i., pieradijumi ar faktiem. Sie pieradijumi, t. i., eksperimentalie dati, apstiprina
(vai atspéko) hipotézes derigumu. Pieradijumi ar faktiem ir jaieklauj registracijas
dokumentacija, vislabak — ka koncentreti izpétes kopsavilkumi parametru izpétes ierakstos, lai
ECHA varétu novértét analogijas hipotézes derigumu.

Ja testéSanas priekslikumu gadijuma iepriekS minétie pieradijumi ar faktiem ir vaji vai to nav,
t. i., ja kategorijam nepietiek datu, redistrétajiem, kuri vélas radit datus analogijam, lai tas
izmantotu turpmakas redistracijas, japarliecinas, ka vinu testéSanas plana mérkis ir radit
nepiecieSamos pieradijumus ar faktiem, kas hipotézi apstiprinas vai atspékos. Testésanas
plana var izmantot daudzpakapju metodi. Jebkura gadijuma tas satur IEmuma punktus
(atskaites punktus) un Iemuma kritérijus hipotézes apstiprinasanai vai noraidiSanai. Taja batu
jaieklauj art alternativs ricibas plans gadijumam, ja hipotéze neapstiprinas. Atbilstosa
testésanas plana tiek ieklauta redistrétaja piekriSana, vajadzibas gadijuma izmantojot
daudzpakapju metodi, radit visus datus, kas nepieciesami, lai varétu izdarit secinajumu par
analogijas derigumu attieciba uz kadu pasibu, ka ari laika grafiks minétas informacijas
sniegsanai.

ECHA ripigi izvérté katru analogijas gadijumu, veicot pareizibas parbaudes un testésanas
priekSlikumu izskatiSanu. Papildus XI pielikuma prasibam §is izvértéjums atbilst ari plasajam
vadlinijam, kas registrétaju riciba ir nodotas ECHA timekla vietné*® (REACH Vadliniju par
informésanas prasibam R.6. nodala, 6. praktiska rokasgramata un laba prakse, kas apkopota
iepriek$€jos novértéjuma zinojumos).

3.4. ZINOJIET PAR IZPETI ATBILSTOSI

ECHA var novértét informaciju, ko redistrétaji pareizi un pilnigi sniegusi registracijas
dokumentacijas, tikai tad, kad attiecigajai informacijai ir saskanota struktura un ta ir pilniga.
Katram informacijas avotam nepiecieSams savs izpétes parametra ieraksts, kura ieklauj
izpétes kopsavilkumu vai koncentréto izpétes kopsavilkumu®°. Tas bitiba attiecas ari uz

38 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.
39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf.
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aprékinatajiem lielumiem*®. ECHA ir konstaté&jusi vairakus gadijumus, kad registrétajs taja
pasa parametra izpétes ieraksta bija pievienojis vienu vai vairakus apreékinatus lielumus
deklaracijai par standarta testéSanas reZima pielagosanu saskana ar Xl pielikumu. Citos
gadijumos vairakiem lielumiem no dazadiem avotiem bija viens kopigs parametra izpétes
ieraksts IUCLID. Sados gadijumos ECHA nevar izdarit secindgjumu par iesniegtas informacijas
derigumu un konsekventi prasa, lai registrétajs izpilditu informésanas prasibu un izveidotu
nepiecieSamo informaciju, izmantojot standarta testus. ECHA iegulda ievérojamus resursus,
izskaidrojot savu pamatojumu, lai IEmuma projektu varétu sagatavot iesp&jami precizu. Ja
registrétajs, kuram sis Iemuma projekts adreséts, novérs taja minétos trikumus un laikus
(t. i., 30 dienu laika) atjaunina dokumentaciju, ECHA attiecigi slédz lietu.

3.4.1. Fizikali kimiskas ipasibas

ECHA iesaka nemt véra turpmak minéto, gatavojot zinojumus par fizikali kimisko parametru
izpéti.

¢ Nepietiek ar vienu kopigu lielumu no sekundara datu avota (XI pielikuma 1.2. punkts).

e Ripigi parbaudiet identiskus lielumus no dazadiem avotiem (piemé&ram,
rokasgramatam), jo iespéjams, ka to primarais avots ir tas pats.

e Zinojiet par iesp€jami daudzam izpétes detalam (t. i., sagatavojiet koncentrétu izpétes
kopsavilkumu), ja izp€te neatbilst pienemtajam vadlinijam.

e Pareizi noradiet izp€tes rezultata veidu (pieméram, ja noradat “eksperimentala izpéte”,
parliecinieties, ka lielums netiek nemts no sekundara avota, t. i., rokasgramatas).

e Daudzkomponentu un UVCB vielam aizpildiet vienu parametra izpétes ierakstu par
katru sastavdalu.

e Pielagojot standarta testéSanas reZimu un aizstajot eksperimentalu lielumu ar prognozi,
kas ieguta ar alternativam metodém, sniedziet informaciju par katru prognozi tas
parametra izpétes ieraksta.

ECHA konstatgéja neprecizitates iepriekS minétajas jomas, kad veica mérktiecigas pareizibas
parbaudes attieciba uz oktanola un tdens sadalijuma koeficientu, kas ir galvenais parametrs,
prognozéjot vielu izplatiSanos vidé un galvenas toksikokinétiskas 1pasibas. Turklat Sim
konkrétajam parametram pieméro vél divus papildu ieteikumus.

e Kompleksiem maisijumiem, ko izmanto HPLC, janorada lielumu intervals, ka ari katras
vielas Tpatsvars attiecigaja intervala, lai So rezultatu nozimibu varétu ieklaut riska
novértéjuma (t. i., ja tiek iegutas vairakas kulminacijas, tas visas ir jaintegré, lai iegttu
informaciju par katras kulminacijas sadalijuma koeficientu un procentualo Tpatsvaru).

e Ja viela sadalas saskaré ar Gdeni, informacija par attiecigajiem sadaliSsanas produktiem
var bt nepiecieSama riska novértéjumam (pieméram, PBT un CSA).

3.4.2. Cilveku veseliba

ECHA iesaka nemt véra turpmak minéto, gatavojot zinojumus par cilvéku veselibas parametru
izpéti.

e Pamatojums pielagojumiem standarta testéSanas rezimam ir pietiekami jadokumentgé.

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_en.pdf.
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o Analogija un apliecinajumi — dokumentacija ir jaieklauj visaptveross zinatnisks
pamatojums un dokumentacija par izmantotajiem pieradijumiem. Atsaucoties uz
vienu vai vairakiem pétijumiem par strukturali saistitiem savienojumiem, Sie
pétijumi ir jaraksturo pietiekami detaliz&ti un jo Tpasi IUCLID faila ir jaieklauj
koncentrétais izpétes kopsavilkums par galvenajiem pétijumiem.

o Atsauce uz citiem novertéjumiem, pieméram, riska novértéjumiem saskana ar
EsoSo vielu regulu, Starptautiskas véza izpétes agentiiras monografijam un
novértéjumiem, kas veikti saskana ar citam regulativajam sistémam (pieméram,
Augu aizsardzibas lidzek|u regulu) — nepietiek ar vienkarsu atsauci (pieméram,
timekla saiti), (koncentréti) izpétes kopsavilkumi par attiecigajiem pétijumiem ir
jaieklauj IUCLID dokumentacija; novért€juma zinojums ir japievieno IUCLID
dokumentacijas 13. sadala, jo 1pasi, ja tas nav publiski pieejams.

o Fizikali kimiskas 1pasibas — ja fizikali kimiskas 1pasibas norada ka iemeslu, kadél
nav iesp&jams veikt testu, Sis arguments ir japamato ar ticamiem
pieradijumiem, pievienojot koncentrétu izpétes kopsavilkumu un noradot
attiecigas ipasibas atbilstoso klasifikaciju un mark&jumu, ja tads ir garantéts.

e Komeétas parbaude — paslaik nav pieejamas apstiprinatas OECD testéSanas vadlinijas.
OECD ekspertu grupa paslaik strada, gatavojot testéSanas vadlinijas in vivo kométas
parbaudei, un to pienemsana ir paredzéta 2014. gada. In vivo kométas parbaude ir
minéta REACH vadliniju dokumenta (R7a) ka viena no trim ieteicamajam in vivo
parbaudém, lai veiktu turpinajuma darbu ar pozitivajiem rezultatiem, kas noveéroti in
vitro genotoksicitates pétijumos. AtseviSkos gadijumos in vitro komeétas parbaude, kopa
citu avotu sniegtajiem datiem, var veicinat informacijas par mutagenitati noteikSanu ar
apliecinajumu metodi. Ja redistrétajs izmanto vai piedava izmantot in vivo kométas
parbaudi, lai izpilditu informé&sanas prasibu, sagatavotais vai ierosinatais testa protokols
ir detalizéti jaraksturo un tam ir jaatbilst pasreiz&jai labakajai zinatniskajai praksei, lai
ECHA varétu novértét radito datu pienemamibu.

3.4.3. Vide
3.4.3.1. \Visparigie ieteikumi
ECHA iesaka nemt véra turpmak minéto, gatavojot zinojumus par vides parametru izpéti.

e Loti neSkistosas vielas

o Informacijas prasibas attieciba uz toksiskumu tddens videi ir iesp€jams pielagot
tikai tad, ja ir pazimes, kas liecina, ka tdens toksiskums ir maz ticams —
pamatojums par to, kadél Gdens toksiskums ir maz ticams, ir rlpigi jaizstrada
un japamato ar faktiem.

o Izpéte par skidibu Gdeni ir jaieklauj atseviska parametra izpétes ieraksta ka
koncentréts izpétes kopsavilkums, lai apstiprinatu problemu neesamibu attieciba
uz udens toksiskumu.

o Ja izdalas sastavdalas vai elementi — pamatojuma jaieklauj salidzinajums ar
(potencialas) izSkisanas limeniem un toksiskumu.

o Parveidosanas/skidinasanas pétijums var bit nepiecieSams neorganiskam
kimikalijam; visas attiecigas sastavdalas/elementi ir jaizméra.

o Udeni slikti $kisto$as vielas

o Apsver ilgtermina toksiskuma izpéti ar ddensblusam tdens vidé
(IX pielikums, 9.1.5. punkts), ja viela slikti Skist Gdenr.
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e Vielas, par kuram maz ticams, ka tas Skérsos biologiskos apvalkus

o Izmantojot So argumentu informé&sanas prasibu pielagosanai, pamatojums ir
ruapigi jaizstrada un japamato ar faktiem.

e Atri hidrolizéjo$as vielas

o Hidrolizes kinétikas atbilstiba videi ir jaapsver, pienemot [Emumu par to, ko
testét — vielu un/vai sadalisanas produktus (skatiet OECD Vadlinijas par
kimikaliju testéSanu Nr. 23%%).

o Sadalisanas produktiem janovérté to bistamiba/risks.

e Vielas, kas readé ar adeni, un citas vielas, kam testésana tdens vidé nav tehniski
iespéjama

o Sadalisanas produktiem janovérté to bistamiba/risks.
o Jaapsver RMM vai attiecigo sadalisanas produktu testésana.

e OECD testa protokoli 204 “Zivis, akata toksiskuma tests” un 202 “Daphnia sp., akutas
imobilizacijas tests” neattiecas uz ilgtermina Gdens parametriem

e QSAR rezultati ir pareizi jadokumenté un jaizmanto ka apliecinajumi, nevis javerté
izoléti, jo Tpasi, ja Sos rezultatus izmanto, lai aprékinatu paredzamas beziedarbibas
koncentracijas dazadam vides dalam

e Bistamibas datiem dokumentacija par toksiskumu tdens vidé ir jaatbilst vides
klasifikacijai

e Biologiskas sadalisanas spéja

o Mikrobu inokulata pielagosana nozimé&, ka inokulats nonak saskaré ar testa vielu,
pirms tiek ierosinats biologiskas sadaliSanas tests, pieméram, aeracija un
skaloSana ar mineralvielam neatbilst inokulata pielagosanas kritérijiem.

o Ja viela saskaré ar adeni strauji sadalas, ir japierada hidrolizes produktu
turpmaka (biologiska) sadalisanas.

3.4.3.2. Testésanas stratégijas attieciba uz ilgtermina toksiskumu

Kad registrétajs konstatg, ka vinam ir javeido informacija par ilgtermina toksiskumu attieciba
uz vidi, vinam janem véra turpmak miné&tais.

IX pielikums paredz informé&sanu par ilgtermina toksiskumu attieciba uz tGdens
bezmugurkaulniekiem, parasti Gdensblusam un zivim. Ja nav Sim prasibam derigas
informacijas, redistrétajam ir japiedava testéSana attieciba uz abiem parametriem. Ta ka
REACH vadlinijas (R.7.8. nodala) paredz pakapenisku testéSanu, ECHA iesaka registrétajiem
izmantot So metodi un piedavat testéSanas planu sava priekslikuma ietvaros.

Ilgtermina toksiskuma testéSana zivim var nebit nepiecieSama, ja ir pieejama informacija par
ilgtermina ietekmi uz algém un Gdens bezmugurkaulniekiem (pieméram, ddensblusam) un ir
pieejama ari informacija, kas pierada, ka zivis ir tikpat vai mazak jutigas neka tddens
bezmugurkaulnieki. Sados gadijumos tGdens PNEC parasti var atvasinat no ilgtermina

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl.
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ddensblusu pétijuma, ja novértésanas koeficients ir 50. Ja iegdtie RCR lielumi ir mazaki par
vienu (< 1) un nav citu pazimju, ka bitu nepiecieSams ilgtermina tests ar zivim, parasti nav
nepiecieSams veikt ilgtermina izpéti ar zivim.

Tapat nav nepiecieSami ari vairaki sauszemes pétijumi, ja tiek izpilditas prasibas attieciba uz
fizikali Kimiskajiem, izplatibas, toksiskuma un RCR nosacijumiem.

Papildu informaciju skatiet ECHA R.7.8. vadlinijas*.
3.5. KLASIFICEJIET SASKANA AR CLP REGULU

Visam vielam ir nepiecieSama klasifikacija saskana ar kritérijiem, kas paredzéti Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, markésanu un iepakosanu (CLP)

I pielikuma. REACH 10. panta a) punkta iv) apakSpunkts un VI pielikuma 4. sadala paredz, lai
registrétaji nodrosina vielas klasificéSanu un marké&sanu saskana ar Regulas (EK)

Nr. 1272/2008 I un Il dalu. Tadéjadi registracijas dokumentacija ir jaieklauj klasifikacija un
markéjums saskana ar CLP regulu un pamatojuma informacija, kas saistita ar attiecigo
bistamibu. Sakot no 2010. gada 1. decembra, tas attiecas uz visiem registracijas
pieteikumiem. Attieciba uz redistracijas pieteikumiem, kas iesniegti pirms 2011. gada 5. maija,
parejas noteikumi zaudé&ja spéku 2012. gada 30. novembri. Komisija pielago So regul&jumu
tehnikas attistibai, ja noradits. ECHA iesaka redistrétajiem turpmak atsaukties uz otro
pielagojumu tehnikas attistibai (otro ATP), kas stajas spéka 2012. gada 1. decembri.

3.5.1. Saskanota klasifikacija

Registréta viela, uz kuru attiecas saskanota klasifikacija saskana ar CLP regulu, tiek apziméta
ar So klasifikaciju, un tai nepiecieSams attiecigs markéjums. Ja registrétajam ir informacija par
bistamibas klasém vai diferenciaciju, kas nav precizéta saskanotaja klasifikacija, vinam ir
jaklasificé viela péc Sim bistamibas klasém un pazimém (CLP regulas 4. panta 3. punkts).

Ja registrétajam ir informacija, kas liecina par citu bistamibas klasi, neka paredzéts
saskanotaja klasifikacija un markejuma, vinam saskana ar CLP regulas 37. pantu ir janosata
priekslikums tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas vina uznémums vai viela tiek
laista tirga.

3.5.2. Fizikala bistamiba

CLP regula un tas otrais ATP paredz metodes, kas ir izmantojamas fizikali kimisko Tpasibu
bistamibas novertéjuma. Konkretiem parametriem tas var nebiit ES metodes, bet gan ANO
metodes. Sados gadijumos ES metodes ne obligati izmanto, apsverot datu prasibas saskana ar
REACH. Papildu informaciju skatiet ECHA Vadliniju par informé&sanas prasibam un kimiskas
dro$ibas novértéjumu R.7A nodalas atjauninajuma®:.

3.5.3. Bistamiba videi

CLP (Komisijas Regulas (ES) Nr. 286/2011) otraja ATP ir ieklauts grozijums vides
klasificéSanas kritérijiem, pamatojoties uz ilgtermina izpétes rezultatiem (hroniskam
toksiskumam), un paredzéta jauna bistamibas klase vielam un maisijumiem, kas apdraud
ozona slani, un tas ir obligats, sakot no 2012. gada 1. decembra. Istenojot grozitos vides
klasificéSanas kritérijus, ir iesp&jams ari noteikt atsevisku reizinasanas koeficientu vielam, kas
klasificetas ka piederigas 1. hroniskajai klasei, ja klasifikacija izmantoti hroniska toksiskuma
dati.

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf.
43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf.
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Galvena atskiriba no iepriekséjas sistémas ir tada, ka registrétajiem ir patstavigi jaapsver un
japieméro kritériji akttai un ilgtermina bistamibai. Tad&jadi, pamatojoties uz pieejamo
informaciju (akdta un/vai hroniska toksiskuma pétijumiem), viela var bit klasificEjama
attieciba uz abam — akdtu bistamibu Gdens videi un ilgtermina bistamibu tdens videi.
Pieméram, attieciba uz klasifikaciju nepietiek klasificét vielu 1. hroniskaja kategorija H410; tai
var bt nepiecieSama ari klasifikacija 1. akitaja kategorija H400. Ar H410 pietiek markésanas
nolikiem, tacu nepietiek klasificésanai. Tapat redistrétaji atseviski nosaka ari reizindSanas
koeficientu(-s) abam kategorijam — akuatai un ilgtermina bistamibai, ja attiecinams, un pazino
abus reizinasanas koeficientus, ari tad, ja abi lielumi sakrit.

3.5.4. Bistamiba cilveku veselibai

CLP otrais ATP paredz ari jaunus kritérijus cilvéku veselibas klasificéSanai. Galvenas izmainas
saistitas ar jaunu apakskategoriju ievieSanu attieciba uz elpceju un adas sensibilizaciju. STm
apakskategorijam pamata ir sastopamiba cilvékos un/vai potencials pétijumos ar dzivniekiem.
Iedalijums apakskategorijas nav nepiecieSams, ja nepietiek datu, lai Sis apakSkategorijas
pamatotu.

3.6. NOVERTEJIET KIMISKO DROSIBU

Kimiskas droSibas novértéjums un zinojums ir paredzéts, lai varétu “novértét un dokumentét
to, vai... vielas raditie riski... ir pietiekami kontrol€ti” (I pielikums, 0.1. punkts). 14. panta
1. punkts paredz kimiskas drosibas zinojumu vielam, kas sarazotas vai importétas apjomos,
kuri gada sasniedz 10 tonnas vai vairak. REACH 14. panta 4. punkts paredz veikt iedarbibas
novértéSanu un péc tam sagatavot risku aprakstu vielam, uz kuram attiecas kads no sadiem
nosacijumiem:

a) viela atbilst CLP klasificéSanas kritérijiem jebkurai bistamibas klasei vai kategorijai, kas
noteikta Regulas (EK) Nr. 1272/2008 | pielikuma;

b) viela ir novértéta ka noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) vai |oti noturiga un |oti
bioakumulativa (vPvB).

3.6.1. Lietosanas veida apraksts

Registrétajiem ir jaiesniedz 1ss visparigs apraksts par apzinatajiem lietoSanas veidiem
tehniskas dokumentacijas 3.5. punkta. Saja apraksta jaieklauj visi vielu lietoSanas veidi to
dzives cikla laika.

Ja nepiecieSams iedarbibas novértéjums, iedarbibas scenariju isajiem nosaukumiem ir jaatbilst
lietoSanas veida aprakstam tehniskas dokumentacijas 3.5. punkta un paplasinatas drosibas
datu lapas 1.2. punkta (un iedarbibas scenarija pielikuma).

Ja registrétajs vélas izmantot samazinatas informacijas prasibas starpproduktiem, kas
registréti saskana ar 17. vai 18. pantu, lietoSanas veida aprakstam tehniskaja dokumentacija ir
jaatbilst vielas starpprodukta statusam un starpproduktu lietoSanas stingri kontrolétajiem
apstakliem.

2012. gada ECHA veica sistematiskaku IT parbaudi par aptuveni 5500 starpproduktu
registracijas datiem. Sajas dokumentacijas pazinoto lieto$anas veidu analize atklaj, ka 2388
dokumentacijas ir noraditi lietoSanas veidi, kas neatbilst vai visticamak neatbilst starpproduktu
definicijai un/vai nenotiek vai visticamak nenotiek stingri kontrolétos apstak|os. Sis nepilnigas
un varbut pat nepareizas dokumentacijas attiecas uz 760 vielam.

Adentira ir nosttijusi véstules 574 registrétajiem, kuru starpproduktu redistracijas dati varéja
bdt nepareizi, Iidzot rlpigi parskatit pazinotos lietoSanas veidus un triju ménesu laika
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atjauninat registracijas dokumentacijas. Sajas véstulés ECHA iekl|ava ari praktisku padomu
registrétajiem par to, ka labak pazinot starpproduktus IUCLID 5.4. un ka atjauninat
registraciju, parveidojot to par pilnigu registraciju 10. panta izpratné.

Lai atvieglotu turpmako lietoSanas veidu pazinoSanu, izmantojot saskanotu un viegli
saprotamu dzives cikla struktlru, ECHA ir atjauninajusi IUCLID 3.5. punktu. ECHA aicina
registrétajus ievérot logiku, kas ir pamata atjauninatajam IUCLID veidném, veidojot lietoSanas
veidu aprakstus. Informaciju par razosanu, sintezéSanu, gala lietojumiem (darbiniekiem un
patérétajiem) un izmantosanas ilgumu var pazinot sesas dazadas tabulas, kas atspogulo vielas
dzives ciklu:

e procesi/pasakumi, vielu razojot;

e procesi/pasakumi, vielu sintezéjot (razojot maisijumus no vielas ka tadas vai vielas
maisijuma);

e procesi/pasakumi ar vielu ka tadu vai vielu maisijuma ripnieciskas razotnés, iznemot
razosanu un sintezésanu;

e procesi/pasakumi, ko veic profesionali darbinieki, izmantojot vielu ka tadu vai vielu
maisijuma;

e kimiskas produkcijas lietoSanas veidi (vielam ka tadam vai vielam maisijumos) patérina
joma;

e izstradajumu izmantosSanas ilgums — pasakumi vai procesi ar izstradajumiem, kas satur
vielu (kad vielu lieto darbinieki vai patéretaji).

Atjauninatajas IUCLID veidnés lietoSanas veidu deskriptoru saraksts ir pieejams ka nolaizams
saraksts, un taja ir ieklauti tikai tie deskriptori, kas piemérojami noteiktos dzives cikla posmos.
ECHA cer, ka 81 funkcija mazinas nepilnibas lietoSanas veidu pazinoSana.

Svarigi nemt véra, ka vielas dzives cikls beidzas, ja viela tiek parveidota par citu sarazotu vielu
(starpproduktu) vai jebkuru reakcijas produktu, kas nav sarazota viela (viela, kas reagé gala
lietojuma). Par Sadu reakcijas produktu lietoSanas veidiem nav jazino registrétas vielas
tehniskas dokumentacijas 3.5. punkta.

Aprakstot lietoSanas veidus, registrétaji var izmantot turpmak sniegtos padomus, lai uzlabotu
konsekvenci un saprotamibu.

e Registrétajiem janorada intuitivi lietoSanas veidu nosaukumi (vélams, izmantojot
terminologiju, kas saskanota pakartoto nozaru limenT) un jasniedz 1ss paskaidrojums
par attiecigajiem procesiem/pasakumiem. Registrétajiem nav jaizmanto tikai standarta
lietoSanas veidu deskriptori, jo tie ir parak visparigi, lai (iestadém un klientiem) bitu
pietiekami skaidri saprotams, ka viela tiks lietota.

s. =

visus iespéjamos lietoSanas veidus (neatkarigi no praktiskas izmantojamibas)
neveicinas lietoSanas veida apraksta kvalitati. Tas pat var radit bitiskas nepilnibas
registracijas dokumentacija un neizpratni paplasinatajas drosibas datu lapas, ko nosita
klientiem.

e Registracijas dalibniekiem japarliecinas, vai lietoSanas veida apraksts vinu tehniskajas
dokumentacijas faktiski attiecas uz vielu, ko vini vélas redistrét. Vielas lietoSanas veida
apraksta kop&sana no citiem registrétajiem vai visparéja CSR var, pieméram, radit
bitiskas problémas uznémumiem, kas vélas redistrét vielu ka starpproduktu saskana ar
17. vai 18. pantu. Pieméram, patérina lietoSanas veidi, profesionalo darbinieku
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lietoSanas veidi un vielas izstradajuma izmantosanas ilgums nav savienojams ar vielas
starpprodukta statusu.

e Registrétajiem jaizvélas pareizais diferenciacijas limenis starp lietoSanas veidiem, lai
noraditu uz batiskajam atskiribam lietoSanas veidu apstaklos un bitu iesp&jama
meérktieciga drosibas informacijas nositisana noteiktam lietotdju grupam. Parak zems
diferenciacijas [Tmenis var sarezgit iedarbibas scenarijus, padarot tos parak piesardzigus
un grati izprotamus. Parak augsts diferenciacijas lilmenis (noradot parak daudzus
lietoSanas veidus) var izraisit atkartoSanos/dublésanos viena un taja pasa visparigaja
iedarbibas scenarija informacija, tadéjadi apgratinot lasitajiem patieSam vajadzigas
informacijas atrasanu.

ECHA vélas registrétajus informét, ka turpmakie REACH procesi izmanto lietoSanas veidu
aprakstus registracijas dokumentacijas ka pamatinformaciju, atlasot dokumentacijas un vielas
novértésanai un atlasot vielas iespéjamam turpmakam regulativam darbibam, pieméram,
prioritaro vielu noteiksanai kandidatu saraksta, lai ieklautu tas licencésanas saraksta

(XIV pielikums). Tadél registrétajiem bdtu jaraksturo savi lietosanas veidi iesp&jami precizi.

3.6.2. Kvalitativais riska apraksts

Ja nav iespé&jams noteikt DNEL, bet ir apzinata bistamiba, ir javeic kvalitativs novértéjums par
iespéjamibu, ka ietekme tiks novérta, ja tiks istenots iedarbibas scenarijs (REACH | pielikuma
6.5. punkts).

Kvalitativais novértéjums atskiras no kvantitativa novértéjuma ar to, ka riskus nevar raksturot
ka RCR. Tadé| registrétajam ir janodrosina stingri un konsekventi argumenti, atbalstot
secinajumu, ka iedarbibas scenarija raksturotie darbibas apstakli un riska parvaldibas
pasakumi ir pietiekami, lai novérstu nelabvéligas ietekmes uz veselibu iesp&jamibu.

Ja ir ieglts atvasinatais minimalas iedarbibas limenis, registrétajam ir jasagatavo dalgji
kvantitativs riska apraksts. Riska kontrolésana ir pieradita, ja riska apraksta pakape (RCR) ir
mazaka par vienu un tiek iesniegti papildu argumenti par to, ka iedarbibas scenarijos minétie
kontroles pasakumi ir pieméroti iedarbibas mazinasanai.

ECHA sava timekla vietné ir publicéjusi praktisku rokasgramatu, kura iesaka registrétajiem, ka
sagatavot kvalitativo riska aprakstu®*.

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-
human_ health _assessment_documenting_en.pdf.
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Nosleguma piezimes

IepriekSéjos gada novértéjuma zinojumos jau bija minéti daudzi trikumi un sniegti padomi, ka
tos novérst. lesakam redistrétajiem apmeklét vértédanas lappusi timekli*® un iepazities ar
iepriekS&jiem novértéjuma zinojumiem, lai sanemtu papildu informaciju. Papildu informacija un
padomi tiks sniegti ari 2013. gada3, jo tiks veiktas daudzas pareizibas parbaudes un gatavoti
secinajumi par analogijas un kategoriju metodém, pamatojoties uz testéSanas priekslikumu
izskatiSana gatajam atzinam.

45 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.
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Eiropas Kimikaliju agentira

http://echa.europa.eu

REACH vértésana

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

ECVAM iepriekS parbauditas testéSanas metodes

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

JRC skaitloSanas toksikologijas timekla vietne

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

JRC skaitloSanas toksikologija — zinoSana QMRF

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-gsar-database

OECD Vadlinijas par kimikaliju testésanu

http://titania.sourceoecd.org/vi=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?jnlissn
=1607310x

Eiropas Kimisko vielu informacijas sistéma (ESIS)

http://esis.jrc.ec.europa.eu
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