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SAISINAJUMI

CAS Informativais Kimijas dienests “Chemical abstracts service”

CCH Atbilstibas parbaude

CLP Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
markésanu un iepakosanu

CMR Kancerogéni, mutagéni vai reproduktivajai funkcijai toksiski preparati

CoRAP Kopienas elastigais ricibas plans

CSA Kimiskas drosibas novértéjums

CSR Kimiskas drosibas parskats

DNEL Atvasinatais beziedarbibas IImenis (Derived No Effect Level)

EA Iedarbibas novértéjums

EK Eiropas Komisija

ECHA Eiropas Kimisko vielu agentira

ECVAM Eiropas Alternativo metozu validésanas centrs

EINECS Eiropas Kimisko komercvielu saraksts

EOGRTS Papla$inata toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpéte vienad paaudzé (ESAO TG
443)

ENES ECHA Ieintereséto pusSu informacijas apmainas tikls par iedarbibas
scenarijiem

ESIS Eiropas Kimisko vielu informacijas sistéma

ES Eiropas Savieniba

GLP Laba laboratoriju prakse

HH Cilvéku veseliba

(Q)SAR (Kvantitativie) struktiras aktivitates attiecibas modeli

IUCLID Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datu baze

ITS Integreta testésanas stratégija

DVK Dalibvalstu komiteja

DVKI Dalibvalsts kompetenta iestade

oC LietoSanas apstakli

ESAO Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija

PBT Noturigs, bioakumulativs, toksisks (Persistent, Bioaccumulative, Toxic)

PEC Paredzéta koncentracija vidé

PNEC Paredzeta beziedarbibas koncentracija (Predicted No Effect Concentration)

QOBL Kvalitates novértéjuma véstule

RAAF Vertésanas ar analogijas pieeju ietvars

RCR Riska faktoru apraksta proporcija

REACH Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju registréSanu, vértésanu,
licencéSanu un ierobezosanu

RMM Riska parvaldibas pasakumi

SAR Struktlras aktivitates attiecibas modeli

SE Vielu novértésana

SID Vielas identitate

SMILES Vienkarsotas molekularo datu ievades linearas izteiksmes
sistéma (Simplified molecular input line entry specification)

TCC Tehniska pilniguma parbaude

TG Testésanas vadlinijas

TPE TestéSanas priekslikuma izskatiSana

uvCB Vielas, kuru sastavs nav zinams vai ir mainigs, kas ir kompleksi reakcijas
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produkti vai biologiski materiali
vPvB Loti noturigas un |oti bioakumulativas vielas
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Prieksvards

Laipni aicinati iepazities ar So zinojumu, kas ir ECHA tresais zinojums par misu pieredzi
registracijas dokumentaciju, kas iesniegtas atbilstigi REACH, novértésana. Palielinoties
pieredzei, més sniedzam konkretakus ieteikumus par kvalitates uzlaboSanu. Es esmu
parliecinats, ka visiem tiem lasitajiem, kam patiesi riip kimisko vielu drosa lietosana, Sis
zinojums palidzés labak izprast, ko mé&s un misu partneri esam sasniegusi Saja joma
pagajusa gada laika.

Sis zinojums ir bitiska lasamviela potencialajiem registrétajiem, kas gatavojas iesniegt
dokumentacijas lidz 2013. gada REACH registracijas terminam, ka ari uznémumiem, kas
registraciju jau veikusSi. Uzsveru to rakstu tapéc, ka apzinos vilinajumu atkapties un
atpisties, kadu izjit péc dokumentacijas iesniegSanas; tacu tiesibu akta ir skaidri
noteikts, ka jls saglabajat atbildibu par So dokumentaciju un jums janodrosina, lai ta
tiktu atjauninata. Pieméram, kad ir pieejama jauna informacija, jus atklajat k|ddas
dokumentacija vai ari atklajat nepilnibas dokumentacija, izlasot So zinojumu. Es ceru, ka
Saja dokumenta ietvertie ieteikumi mudinas vélreiz parskatit savu dokumentaciju un to
uzlabot - ideala gadijuma vél pirms to atvérSanas atbilstibas parbaudei.

Uznémumi ir pamatoti sanémusi atzinibu par pirmo REACH un CLP izaicinajumu
izpildisanu - iesniegto redistraciju un C&L pazinojumu skaits ir iespaidigs. Tacu velns
slépjas stkumos”, un tagad mums ir skaidraks priekSstats par to, cik tas ir svarigi
dokumentaciju atbilstibas un izplatitas informacijas kvalitates nodrosinasanai. Jaatceras,
ka svarigakais REACH pamats ir informacija, un REACH pienemsanas iemesls galvenokart
bija informacijas par desmitiem tiiksto$u vielu, ko lieto Eiropa, trikums. Seit es vélos
uzsveért tris galvenos aspektus attieciba uz registréto kimisko vielu droSu lietoSanu.

Pirmais jautajums attiecas uz vielas identitati. Esam sastapusies ar daudzam situacijam,
kad nevar precizi noteikt vielas identitati, jo sniegta informacija ir neskaidra. Ir
jaapzinas, ka, sniedzot precizu informaciju par vielas identitati, varésiet izvairities no
turpmakam problémam. Pretéja gadijuma mums ir jaapSauba bistamibas informacijas
nozimigums un lidz ar to ari informacija, ko jas esat sniegusi par vielas drosiem
lietoSanas veidiem. Ja dokumentacija ir ieklauta neskaidra informacija par vielas
identitati, pastav lielaka varbitiba, ka tai tiks veikta atbilstibas parbaude.

Otrs jautajums attiecas uz ,analogijas pieejas” izmantoSanu, kad jls izmantojat
informaciju par lidzigam vielam, lai izdaritu secinajumus par vielas bistamibu. Analogijas
pieeja ir lielisks veids, ka vislabdk izmantot jau esoSo informaciju un izvairities no
nevajadzigas testéSanas ar mugurkaulniekiem, taCu tas attiecas tikai uz tiem
gadijumiem, kad analogijas pieeja ir pienacigi pamatota, balstoties uz atbilstoSiem
zinatniskiem datiem. Pret€ja gadijuma dokumentacija nebus atbilstiga REACH noteiktam
informacijas prasibam. Turklat riska novértéjums bis balstits uz nedrosiem pamatiem un
nebds ticams.

TreSais jautajums, ko gribu uzsvért, attiecas uz kimiskas drosibas novért&jumiem. Lidz
Sim izvérteto noveértéjumu kvalitate ir bijusi dazada. REACH kopé&jais mérkis ir uzlabot
bistamo vielu drosSu lietoSanu visa piegades k&dé lidz pat izstradajumiem, ko lieto
patérétaji, un aptverot atkritumu utilizaciju. Kimiskas droSibas novértéjums ir batiski
nozimigs kimisko vielu drosu lietoSanas veidu dokumentésanai visa to dzives cikla. Tapéc
aicinu jls uzlabot kimiskas drosibas novértéjumus un sniegt klientiem atbilstoSas
droSibas norades drosibas datu lapas un pievienotajos iedarbibas scenarijos. ECHA sniedz
atbalstu nozarei, izstradajot labas kvalitates zinojumus un parskatus, izmantojot ECHA-
Ieintereséto personu informacijas apmainas tiklu par iedarbibas scenarijiem un
paraugprakses zinojumu publikacijas.

Cientjjamie lasitaji, nakama gada laika més sanemsim arvien lielaku skaitu
dokumentacijas atjauninajumu, balstoties uz ECHA iepriekSéjo gadu |Emumiem. Més
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parbaudisim jaunas informacijas atbilstibu, lai parliecinatos, ka |IEmumi ir pareizi 1stenoti.
NepiecieSamibas gadijuma ciesa sadarbibd ar dalibvalstim un Eiropas Komisiju tiks
veiktas turpmakas darbibas.

Paldies, ka veltat laiku ST zinojuma izlasiSanai. Ceru, ka tas sniedz parliecibu par ECHA
veicama novértéSanas procesa nozimi, sekméjot uzticESanos REACH sistémai. Ka

vienmér, priecasimies sanemt komentarus par Si zinojuma saturu un formatu un
ierosinajumus, ka uzlabot misu centienu efektivitati.

Ar cienu

Geert Dancet

ECHA 1zpilddirektors
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ANALITISKS KOPSAVILKUMS

Ievadinformacija

REACH mérkis ir aizsargat cilvéku veselibu un apkartg&jo vidi, vienlaicigi dodot nodrosinot
kimisko vielu brivu apriti iekSéja tirgd. Turklat bistamibas novértésanai REACH veicina
izmantot alternativas testéSanai ar dzivniekiem. Atbildiba par kimisko vielu drosas
lietoSanas noteikSanu nodota uznémumiem, kas razo un importé ES vielas tira veid3,
maisijumu sastava vai izstradajumos. Vielas, ko raZzo vai importé vienas tonnas vai
lielaka apjoma gada laika, ir jaredistré, un redistracijas dokumentacija janorada to drosi
lietoSanas veidi.

NovértéSana (atbilst E burtam varda REACH) palidz uznémumiem nodroSinat atbilstibu
REACH. Ar tas palidzibu tiek parbaudita redistracijas dokumentacijas sniegtas
informacijas atbilstiba, un ta palidz noteikt tas potencialds vielas, kam nepiecieSama
riska parvaldiba ES méroga. Ta ka kimiskas drosibas novértéjumi ir balstiti uz zinatniski
pamatotu informaciju, novértéSanas process veicina drosu kimisko vielu lietoSanu.

Saja dokumenta sniegts parskats par ECHA veiktajam novérté$anas darbibam 2011.
gada laika (atbilstigi REACH 54. pantam). Taja arl aprakstiti visbiezak novérotie trakumi
dokumentacijas un sniegti ieteikumi, lai uzlabotu esoSo un turpmako redistracijas
dokumentaciju kvalitati.

Sis parskats ir sagatavots savlaicigi, lai uznémumi varétu sagatavot dokumentaciju 2013.
gada terminam (vielas, kas gada laika sarazotas 100-1000 tonnu apjoma), ka ar
uznémumiem, kas dokumentaciju jau iesniegusi, jo tiem ir pienakums pastavigi
atjauninat datus. Tapeéc visi uznémumi tiek aicinati rikoties proaktivi un atjauninat
dokumentaciju, nemot véra Saja un iepriekSéjos gada novértéjuma parskatos sniegtos
ieteikumus.

Aktivitates

Dokumentacijas izvértéSanas darbs ietver testéSanas priekslikumu izskatiSanu un
dokumentaciju parbaudi attieciba uz to atbilstibu REACH. 2011. gada laika ECHA lielako
daJu savu centienu veltija priekslikumu par vielu testéSanu ar mugurkaulniekiem
izskatiSanai. Tas bija nepiecieSams, jo visi testéSanas priekslikumi par esoSajam vielam
no pirma registracijas termina 2010. gada 1. decembri attieciba uz IX un X pielikuma
informacijas prasibam ir jaizskata lidz 2012. gada 1. decembrim.

Atbilstigi 2011. gada planam ECHA uzsdka 472 testeésanas priekslikumu izskatiSanu;
pienéma 22 galigos Iémumus; izdeva vél 165 IEmumu projektus; noslédza 58 lietas,
kuras priekslikumi bija nepienemami (pieméram, tika ierosinata testéSana attieciba uz
VII vai VIII pielikuma parametriem) vai registrétajs priekslikumu bija atsaucis. 18
galigajos Iémumos testéSana tika pieprasita atbilstoSi redistrétaja ierosindjumam, bet
cetros IEmumos vismaz viena no registrétaja pieprasitajam testéSanam veiktas izmainas.

2011. gada ECHA pabeidza 146 atbilstibas parbaudes; vél 52 parbaudés gada beigas
bija sagatavots |Iemuma projekts; 41 dokumentacijas vértéSana turpinas 2012. gada. No
146 pabeigtajam dokumentacijam 105 tika pienemts ECHA I|émums par papildu
informacijas pieprasiSanu registrétajam; 19 gadijumos registrétajiem tika sniegti
ieteikumi par dokumentacijas kvalitates uzlabosanu kvalitates novértéjuma véstulés; 10
IéEmumu projekti tika atcelti péc dokumentacijas atjauninasanas; un 12 gadijumos lietas
tika slégtas, neveicot reguléjosas darbibas.

Ka ar izvértéSanu saistitu darbibu ECHA turpinaja izoléto starpproduktu parbaudi. ECHA
nositija 40 véstules redistrétajiem atbilstigi 36. pantam, pieprasot turpmaku informaciju,
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lai varétu parbaudit starpprodukta statusu. Péc sanemtas informacijas analizes ECHA
apsvérs ricibas nepiecieSamibu atbilstoSajos gadijumos, saskanojot to ar izpildes
nodrosSinasanas iestadém.

Vielu novértésana ir process, kas oficiali tiks uzsakts 2012. gada. Saja procesa tiek
noskaidroti neskaidrie jautajumi saistibd ar vielu drosiem lietoSanas veidiem, T1pasi tie
jautajumi, kurus nav iesp&jams atrisinat dokumentacijas izvértéSanas ietvaros. Vielu
novértésana var, pieméram, nemt véra atseviSkas vielas kopapjomu no vairakiem
razotajiem, novértéjot zinamu risku vai veicot papildizpéti saistiba ar aizdomam par
iespéjamiem riska vai bistamibas veidiem, $ados gadijumos pieprasot informaciju, kas
parsniedz REACH standartprasibas. ECHA un dalibvalstu kompetentas iestades
sagatavoja turpmako gadu laika novértéjamo vielu sarakstu. Tas ir Kopienas Elastigais
ricibas plans vai CoRAP, kas pienemts 2012. gada 29. februari.

Ieteikumi

Lielaka dala testésanas priekslikumu bija sagatavoti atbilstigi, un péc izskatiSanas ECHA
varéja tos pienemt. Tacu dazos gadijumos ECHA bija jauzlabo pieeja, javeic izmainas
ierosinatajos pétijumos vai japrecizé redistrétas vielas identitate, uzsakot mérktiecigu
atbilstibas parbaudi, lai varétu izskatit ierosinato testéSanu. Balstoties uz So pieredzi un
atbilstibas parbauzu rezultatu analizi, ECHA ieteikumi ir sadi:

Vielas identitate

Precizi defingjiet savu vielu. Neskaidra vielas identitate ne tikai pavajina saikni starp
registracijas dokumentaciju un tirgl pieejamo vielu, bet ari rada Saubas par registrétas
vielas dokumentacija ieklautds bistamibas informacijas atbilstibu, lidz ar to ari Saubas
saistiba ar informaciju par tas drosiem lietoSanas veidiem. Tas attiecas ari uz informaciju,
kas vél jaiegust ierosinatajos testos. Dokumentacijas tiek regulari parbauditas, un
gadijumos, kad viela nav skaidri identificéta, ir lielaka varbitiba, ka So dokumentaciju
atlasis atbilstibas parbaudes veikSanai.

Testésanas priekslikums

Ja esat jau uzsakusi vai veikuSi pétijumu, lai izpilditu IX vai X pielikuma informacijas
prasibas, t.i. citiem, nevis REACH noteiktajiem mérkiem, sniedziet pamatojumu sava
registracijas dokumentacija. Noradiet planoto datumu, kad pétijuma rezultatus var
sagaidit atjauninata dokumentacija, ja tie vél nav ieklauti. Prasiba iesniegt testéSanas
priekslikumu pirms testa veikSanas ir paredzéta, lai izvairitos no lielas testéSanas,
izmantojot dzivniekus un nodrosinatu testésanas piemérotibu informacijas vajadzibam.
Tas zaudé nozimi, ja testéSana jau ir sakusies vai pabeigta, tapéc testésanas
priekslikumu izskatiSana attieciba uz jau notiekoSiem pétijumiem tiks izbeigta.

Ja jas atbildat uz tresas personas informacijas pieprasijumu par priekslikumu veikt
testésanu, izmantojot mugurkaulniekus, jums janodrosina, lai tiktu sniegta tikai tada
informacija, kas ir zinatniski pamatota un bitiska konkrétaja gadijuma. Lai jlsu
informacija bltu noderiga, nenosakiet, ka Si informacija vai jisu adrese ir konfidenciala.
Nepietiek ar to, ka ECHA nem véra jusu informaciju sava Ieémuma, arl redistrétajiem ir
jazina Si informacija un ta jaizmanto vinu dokumentacijas, lai nodrosinatu atbilstibu. Tas
nozimé, ka registrétajiem nepiecieSama atlauja atsaukties uz So informaciju, tatad ar
iespéja sazinaties ar jums, informacijas sniedz&jiem, lai So atlauju sanemtu.

Bistamibas novertéejums
Jums sava dokumentacija jasniedz konkréti zinatniski argumenti, ja tiek izmantota

analogijas pieeja, lai izpilditu noteikumus, kas noteikti XI pielikuma attieciba uz standarta
testéSanas rezima pielagoSanu. Izmantojot analogijas pieeju, ir jaapskata visi
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informacijas prasibas aspekti tiesi tapat, ka tas tiktu darits, izmantojot redistrétas vielas
standarta testu. Tapéc analogijas pieejas izmantoSanai nepiecieSams zinatniskais
pamatojums, kas balstits uz eksperimentaliem pieradijumiem, kuri lauj noteikt, ka
attiecigas ipasibas tieSam var prognozét ar pietiekamu noteiktibu no datiem, kas iegdti ar
analogam vai attiecigajai kategorijai piederosam vielam.

Apskatot jautajumu par prenatalas attistibas toksiskumu, jaatceras, ka IX un X pielikuma
prasibas ir summaras un testéSana ar divam sugam var bit nepiecieSama pat attieciba
uz IX pielikuma vielu (100-1000 t/g). Pirms ierosinat testéSanu ar otru sugu jaapsver
testéSanas ar pirmo sugu rezultats un cita pieejama informacija. Sie apsvérumi japamato
dokumentacija.

Zinatniskais progress

Izmantojot datus, kas ieglti ar metodém, kas nav ES testéSanas metodes, vai ierosinat
testéSanu, izmantojat Sadas metodes, ir japamato jlsu pieejas atbilstiba REACH
noteiktajam informacijas prasibam. ECHA var pienemt, ka REACH ietvaros atseviSkos
gadijumos tiek izmantotas jaunas un ne-ES testéSanas metodes, ja S$adi iegito
informaciju var uzskatit par piemérotu, lai raksturotu attiecigos REACH IV un X pielikuma
parametrus.

Ja testéSana ir nepiecieSsama, lai izpilditu IX vai X pielikuma 8.7.3. ,toksiskuma
reproduktivajai funkcijai izpétes divas paaudzé&s” informacijas prasibu, varat izvéléties
ierosinat vai nu toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpéti divas paaudzés (testéSanas
metode: EU TM B.35/ESAO TG 416), vai ari paplasinato toksiskuma reproduktivajai
funkcijai izpéti viena paaudzé (ESAO TG 443). TaCu ECHA pasreizéja nostdja ir tada, ka,
lai REACH informacijas prasibas izpilditu ar otro testu, taja jaietver kohortas 1B
paplasinajums, lai parotu F1 dzivniekus F2 paaudzes iegliSanai, ko uztur lidz atskirsanai
no mates.

Kimiskas drosibas novértéjums

Kimiskas droSibas novértéjumam jabdt |oti pamatigam, un tas jadokumenté kimiskas
droSibas parskata. Dokumentacijas ir novérotas nepilnibas visas kimiskas drosibas
parskatu dalas, un registrétajiem tiek ieteikts pievérst Ipasu uzmanibu Sai registracijas
dokumentacijas dalai. Pieméram, nodrosiniet savas vielas klasificsanu un marké&sanu
atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1272/2008 un jo Tpasi atbilstibu saskanotajai klasificésanai un
markéjumam. Nemiet véra esoSos Eiropas Savienibas un citu starptautisko iestazu
noveértéjumus un pamatojiet atkapes no tiem. Izmantojot nestandarta novértéjuma
koeficientus, sniedziet vielai specifisku pamatojumu. Kimiskas drosibas parskata siki
aprakstiet centienus samazinat emisijas attieciba uz vielam, kas atbilst PBT vai vPvB
kritérijiem. Apskatiet visus iedarbibas novértéjuma noteiktos bistamibas veidus,
izstradajiet atbilstoSos vielai specifiskus iedarbibas scenarijus, precizi aprakstiet
lietoSanas nosacljumus un Tstenotos riska parvaldibas pasakumus, lai varétu sniegt
atbilstoSus ieteikumus par savas vielas lietoSanu. Kimiskds drosSibas parskats ir
instruments, ar kuru nodroSina un pierada vielas drosus lietoSanas veidus. Kimiskas
drosSibas parskata sniegta informacija kalpo par pamatu, lai sniegtu ieteikumus vielas
lietotajiem par tas drosu lietosanu paplaSinatajas drosibas datu lapas un izstradajumu
markéjumos. Ja kimiskas drosibas parskatd nav visa nepiecieSama informacija, tas
neizbégami izraisa nepilnibas ieteikumos un lidz ar to ietekmé vielas drosu lietoSanu.
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1. IEVADS

1.1 Pamatinformacija

REACH regulas (1) meérkis ir uzlabot cilvéku veselibas un apkartéjas vides aizsardzibu.
Saja kontekstd uzpémumiem, kas razo vai importé kimiskas vielas, ir pienakums
nodrosinat to droSas lietoSanas iespéju. Tas tiek panakts, sagatavojot informaciju par
vielu Tpasibam, identific€jot to lietoSanas veidus, novértéjot riska veidus un izstradajot un
iesakot attiecigus riska parvaldibas pasakumus. REACH regula noteikta prasiba ES
uznémumiem $adu informaciju ieklaut redistracijas dokumentacija attieciba uz tam
kimiskajam vielam, kas gada laika ir sarazotas vai importétas daudzumos, kas vienadi
vai lielaki par vienu tonnu. Eiropas Kimisko vielu agenttira (ECHA) ir galvena iestade, kas
Isteno REACH sadarbiba ar citam iesaistitajam personam.

Novértésanas [angl. - evaluation] process (,E” burts varda RFEACH) palidz pildit
pienakumu sniegt atbilstosu informaciju par registretajam vielam, lidz ar to - kopa ar
nozares uznémumu atbildibu - nodrosindt ES pilsoniem parliecibu, ka nozare izpilda
prasibas attieciba uz vielu drosu lietoSanu. Novérté€Sana ir ari svarigs lidzeklis, lai
identificétu vielas, kas rada bazas, ar mérki tas aizvietot ar drosakam alternativam. ECHA
[éEmumi ir pamatoti ar tiesibu aktu prasibam un parbauditam zinatnes atzinam.

NovértéSanas procesa gaita FCHA pieprasa papildu informaciju vai testéSanu gadijumos,
kad registracijas dokumentacija trikst bdtisku datu. Turklat ECHA sniedz ieteikumus
registrétajiem par dokumentaciju kvalitates uzlabosanu.

Agentlira publicé gada parskatu par novévrtééanu, ka to paredz REACH regulas 54. pants,
ldz nakama gada februara beigam. Saja zinojuma raksturots panaktais progress
registracijas dokumentacijas un vielu novertésana 2011. gada.

Saja gada zinojuma sniegta ari informacija par visbiezakajiem novérojumiem un
trikumiem, ar kadiem nacies saskarties dokumentacijas vértéSanas procesa. Taja sniegti
ieteikumi redistrétajiem, lai uzlabotu esoSo un turpmako registracijas dokumentaciju
kvalitati. Tapéc Sis parskats ir izdots savlaicigi, lai palidzétu sagatavot registracijas
dokumentaciju lidz 2013. gada terminam par vielam, kas tiek razotas apjoma 100 - 1000
tonnas gada. Esosajiem registrétajiem ir piendkums atjauninat dokumentaciju. Tapéc
viniem ir jarikojas proaktivi un jaatjaunina registrétas dokumentacijas jau tagad, nemot
VvEéra Saja un iepriek$éjo gadu novértéjuma zinojumos sniegtos ieteikumus.

Sis dokuments ir paredzéts mérkauditorijai, piemé&ram, (potencialajiem) registrétajiem,
regulatoriem un citam ieinteresétajam personam ar pamata zinatniskajam un
juridiskajam zinasanam par REACH regulu.

1.2 Tris novértésanas procesi
Registréto datu atbilstibu un dokumentacijas kvalitati vérté tris veidos:
Atbilstibas parbaude: Atbilstibas parbaudé nosaka, vai iesniegta informacija atbilst vai

neatbilst tiesibu aktam. Atbilstibas parbaude javeic vismaz 5% dokumentaciju, ko ECHA
sanémusi par katru tonnazas diapazonu.

TestéSanas prieksSlikumu izskatiSana: Ja IX un X pielikuma standarta informacijas prasibu
izpildei nepiecieSama testéSana, registrétajiem ir pienakums registracijas ietvaros
iesniegt priekslikumu, aprakstot planoto testu. Pirms testéSanas ECHA ir janoveérté visi

! Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju registré$anu, vérté$anu, licencéSanu un ierobe?o$anu
(REACH).
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sadi testéSanas priekslikumi. Mérkis ir nodrosinat, lai testi blitu pieméroti informacijas
vajadzibam, netiktu veikta lieka testéSsana, jo 1pasi testéSana, kas saistita ar
mugurkaulnieku izmantoSanu.

Vielu novértésana: Vielu novértéSanas procesa mérkis ir noskaidrot visu vielas lietoSanas
veidu iespé&jamos riska veidus.

Dokumentacijas novértésana ir apvienota atbilstibas parbaude un testéSanas
priekslikumu izskatiSana, un to veic galvenokart ECHA sekretariats, bet dalibvalstu
kompetentas iestades ir atbildigas par vielu novértésanu. LEmuma pienemsanas process
abiem procesiem ir vienads.

Sikaks novértésanas procesu apraksts ir sniegts 1. pielikuma.
1.3 Zinojuma struktura

Zinojums sastav no trim galvenajam dalam. Peéc isa ievada (1. dala) 2. dala siki
aprakstits 2011. gada sasniegtais saistiba ar dokumentacijas izveértéSanu un vielu
noveértésanu, sniedzot ari galvenos statistikas datus. 3. dala ieklauta visparéja
informacija par biezi konstatétajam nepilnlbam un sniegti ieteikumi registrétajiem, ka
uzlabot registracijas dokumentaciju. Pielikumos ieklauts parskata apraksts par
novértéSanas procesiem un summara skaitliska informacija par atbilstibas parbaudém un
testésSanas priekslikumu izskatiSanu.

2 2011. gada panaktais progress

2.1 Dokumentacijas izvertésana

2.1.1 Iesniegtas dokumentacijas

2011. gada REACH ietvaros tika veiktas 3700 jaunas redistracijas, ka rezultata lidz 2011.
gada beigam kop$ darbibas uzsak$anas pabeigtas vairak ka 25 300 redistracijas. Sis
skaits ietver razotné izolétu starpproduktu, uz kuriem neattiecas novértésanas process,
registracijas. Sis registracijas ir jaunas registracijas, kas attiecas uz kopigi registrétam
esosam vielam vai jaunam vielam. Registraciju sadalljums pa tonnazas diapazoniem un
to statuss ir noraditi 1. tabula.

Lai izprastu So skaitlu nozimigumu un saikni ar novértésanas procesiem, janem véra Sada
informacija:

e kopéjais registracijas dokumentaciju skaits atbilst sekmigo registraciju skaitam
lidz 2011. gada 31. decembrim, t.i. iesniegumi, kam lidz Sim datumam pieskirts
registracijas numurs;

e registracijas tiek uzskaititas tikai vienreiz neatkarigi no iesniegto atjauninajumu
skaita, un noradita tonnazas informacija un statuss ir balstiti uz pédéjo sekmigo
iesniegumu (kas var but gan sakotn€jais iesniegums, gan pieprasits
atjauninajums, gan brivpratigs atjauninajums);

e ja dokumentacija ieklauta viela tiek registréta gan ka standarta registracija (nav
starpprodukts), gan ka transportéts starpprodukts, ta tiek uzskaitita ka tikai viena
registracija (nav starpprodukts) un ieklauta attiecigaja registracijas tonnazas
diapazona.

Skaitli 1. tabula attiecas uz visam registracijas dokumentacijam, tostarp tam, kuras
ietverti testésanas priekslikumi:

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



10

Novértejuma zinojums 2011

1. tabula: Pabeigto registraciju dokumentaciju skaits lidz 2011. gada beigam

Tonnasa gada Registracijas Transporteéti
g (nav starpprodukti) starpprodukti

Esosas Jaunas vielas® | Esodas Jaunas vielas

vielas? vielas 2 3
1-10 953 932
10 - 100 922 306 1022 688 6811
100 - 1000 1 804 184
> 1000 16 116 151 2279 21 18 567
KOPA péc
statusa (esosas/ | 19 795 1573 3 301 709 25 378
jaunas vielas)
2.1.2 Testésanas priekslikumu parbaudes prioritates

2011. gada sakuma ECHA datu bazé bija 565 dokumentacijas ar testéSanas
priekslikumiem. REACH regulas 43. panta 2. punkta a) apaksSpunktd noteikts, ka
“Adgentira... IEmumu projektus sagatavo ... lidz 2012. gada 1. decembrim - visiem
registracijas pieteikumiem, ko sapem lidz 2010. gada 1. decembrim un kuros ir
testésanas priekslikumi ...”. Lai izpilditu So tiesibu akta noteikto mérki, ECHA 2011. gada
laika noteica testéSanas priekslikumu apstradi ka prioritati. Attieciba uz jaunam vielam
REACH regulas 43. panta 1. punkta noteikts 180 dienu termins, skaitot no registracijas
pieteikuma sanemsanas. Dokumentacijas, kas atbilst Sim nosacijumam, tiek izskatitas
talt pec sanemsanas. Attieciba uz dokumentaciju izvertésanas pabeigsanu (t.i. apstrade
lidz Iémuma projektam, kvalitates novértéSanas véstulei (QOBL) vai slédzienam par
darbibu neveikSanu) 2011. gada mérkis bija parbaudit 250 testéSanas priekslikumus un
veikt 100 atbilstibas parbaudes.

Dokumentaciju, kuras ir testéSanas priekslikumi, atlase notiek automatiski, izmantojot
iekSéjo IT riku, kas pazistams ar nosaukumu CASPER. Tas meklé testéSanas
priekslikumus (kas apziméti ar karodzinu ,planots eksperimentals pétijums”) IUCLID
izpétes protokolu strukturétaja informacija.

CASPER tika izmantots ari, lai palidzetu noteikt testéSanas priekslikumu parbaudi ka
prioritati. Papildus REACH regulas 40. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem testéSanas
priekslikumu izvértésana tika prioritizéta saskana ar vairaku citu kritériju kombinaciju: a)
vielas identitates nenoteiktiba, kas liedz veikt jégpilnu testéSsanas priekslikuma
izskatiSanu; b) dazadu vielu ar testéSanas priekslikumiem Iidziba, kas noteikta ar
klasteru analizi ar meérki atvieglot apsprieSanos ar treSam personam un sekojoSo
izvértéSanu; c) vielas, kas ir kimisko vielu kategorija ar saistitiem testéSanas
priekslikumiem; un d) testé$anas priekslikumi pétijumiem ar mugurkaulniekiem. Sada
pieeja nodrosinaja, ka dokumentacijam ar neparprotami neatbilstosSu vielas identitati var
veikt mérktiecigu atbilstibas parbaudi attieciba uz vielas identitati un lidz ar to izvairities

2 Eso$as vielas = vielas, uz kuras REACH attiecas parejas noteikumi

3 Jaunas vielas = ES tirgl jaunas vielas
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no liekas kavésanas attieciba uz testésanas priekslikuma parbaudi.

2.1.3 Atbilstibas parbaudes prioritates

Atbilstibas parbaudes prioritates noteikSana ir aprakstita Vadlinijas par dokumentacijas
un vielu novértésanu un Vadlinijas par novértéjuma prioritasu noteikSanu.

Atbilstigi pieejam, kas aprakstitas Sajos vadliniju dokumentos, ECHA Sobrid izvértésanai
atlasa dokumentacijas, izmantojot Cetras kritériju kopas:

a) nejausa atlase; b) REACH regula noteiktie kritériji; c) citi kritériji, kas noteikti,
balstoties uz bazam; un d) testéSanas priekslikumi ar neskaidru redistrétas vielas
identitati.

So kritériju pieméro$ana var mainities atkariba no sapemtas dokumentacijas veida,
efektivitates, par ko liecina novértésanas rezultati, ka ari no apsprieSanas ar dalibvalstu
kompetentajam iestadém, Dalibvalstu komiteju un ieinteresétajam personam. Vidé&ja
attieciba starp parbaudém kas veiktas, pamatojoties uz ,bazu” kritérijiem, un nejausas
izlases parbaudém ir pieci pret divi.

Tiek uzskatits, ka nejausa izlase pakapeniski var sniegt labu dokumentaciju atbilstibas
statusa kopainu. Tas palidz izvairities ari no neobjektivitates dokumentaciju atlasé un
precizak izstradat prioritizE€Sanas kritérijus, balstoties uz biezi konstatétajiem
neatbilstibas céloniem. Papildu pieeja, kas balstita uz atlasi, pamatojoties uz bazam,
nosaka parbaudes prioritati dokumentacijai, kura ir visaugstaka nepilnibu iesp&jamiba
attieciba uz drosiem vielas lietoSanas veidiem, un tadéjadi tiek optimizéta ECHA resursu
izmantoSana, lai panaktu maksimalo ietekmi no cilveku veselibas un vides aizsardzibas
viedokla.

2.1.4 Testésanas priekslikumu parbaude
2.1.4.1 Iesniegtie testésanas priekslikumi un panaktais progress

2011. gada tika panakts ievérojams progress testéSanas priekslikumu izskatiSana. Gada
meérkis bija pabeigt (t.i. nositit IEmuma projektu registrétajiem komentaru iesniegSanai
vai daZos gadijumos izbeigt procesu) 250 dokumentaciju ar test&€Sanas priekslikumiem
parbaudi. Sis mérkis netika izpildits pilniba (216) divu galveno iemeslu d€|: pirmkart, 67
gadijumos ECHA veica mérktiecigu vielas identitates atbilstibas parbaudi pirms
testésSanas priekslikuma izskatiSanas, jo nebija iesp&jams izdarit sledzienu par testésanas
priekslikumu, precizi nezinot, kada ir attieciga viela. Otrkart, ECHA parstaja satit lEmumu
projektus redistrétajiem decembra sakuma, lai nodroSinatu, ka 30 dienu termins
komentaru iesniegSanai neparklajas ar Ziemassvéetku un Jaungada brivdienam.

Lidz 2011. gada beigam dokumentaciju, kuras ietverti testéSanas priekslikumi, kopskaits
bija sasniedzis 566 (salidzindjumam: 565 1. janvari). Sis skaits gada _gaita mainijas, jo
registrétaji gan pievienoja, gan atsauca testéSanas priekslikumus. Sis izmainas rada
jauni registracijas pieteikumi un brivpratigi esoSo registracijas dokumentaciju
atjaunindjumi. Dokumentacijas atjauninasana var notikt ari testéSanas priekslikuma
parbaudes laika un, ja attieciba uz konkréto dokumentaciju visi testéSanas priekslikumi
tiek atsaukti, lieta tiek ieklauta izbeigto lietu skaita (3. tabula).

Papildus 115 lietam, kas bija parnestas no 2010. gada, 2011. gada ECHA uzsaka 472

testéSanas priekslikumu parbaudi, vienlaicigi veicot 587 testéSanas priekslikumu
parbaudi (2. tabula).
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2. tabula: Testésanas priekslikumu parbaude 2011. gada

Esosas Jaunas

2011. gada uzsakto testésanas priekslikumu

- v . 448 24
parbauzu skaits

No 2010. gada parnesto testésanas priekslikumu , 94 21
skaits

Kopé&jais dokumentaciju ar parbaudamajiem
testésanas priekslikumiem skaits 2011. gada 587

Lidz 2011. gada beigam tika pabeigta 80 testéSanas priekslikumu parbaude (14% no
atvértajam lietam); vél 144 lietas bija IEmuma pienemsanas posma, bet paréjo 363
dokumentaciju izvertésana turpinas 2012. gada. No 80 pabeigtajam parbaudém 22 tika
noslégtas ar galigo IEmumu ar prasibu registrétajam veikt testéSanu; 58 parbaudes tika
slégtas (1. attéls).

Atlikts uz 2012. gadu - gaida Galigais lemums - izmainits
SIDS CCH TP
1%

23%

Slégts
20%

Galigais Iémums - pienemts Lémuma projekti
TP 50%
6%
[ Galigais IEmums - izmainits TP B Lémuma projekti
O Galigais IEmums - pienemts TP OSlegts
M Atlikts uz 2012. gadu - gaida SIDS CCH

1. attels: Pabeigtas testésanas priekslikumu parbaudes 2011. gada péc galvena
iznakuma procentos

TestéSanas priekslikuma parbaudes slégSanai ir vairaki iemesli. Tie var bit registrétaja
razoSanas vai importéSanas darbibu izbeigSana, testéSanas priekslikumu atsauksSana
(pieméram, péc tonnazas diapazona pazeminasanas) un neienemamiba. Nepiepnemami
testéSanas prieksSlikumi ir tadi, kuri attiecas uz VII un VIII pielikuma parametriem, ari
tadi testéSanas priekslikumi, ja registrétajs dokumentacija ir noradijis, ka IX vai X
pielikuma testéSsana jau notiek vai ir pat pabeigta, un tadi, kad testéSanas rezultatu
vieta ir iesniegts testéSanas priekSlikums saskana ar dalibvalsts kompetentas iestades
ieprieks€ju IEmumu atbilstigi Direktivas 67/548/EEK 16. panta 1. vai 2. punktam (skatit
ari REACH regulas 135. pantu).
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Parbaudot testéSanas priekslikumus, ECHA konstatéja, ka virkné gadijumu vielas
identitates apraksts bija tik neskaidrs, ka bija nepiecieSami skaidrojumi, lai varétu
atbilstigi parbaudit testé$anas priekslikumu. Sados gadijumos tika noteikta prioritate
atbilstibas parbaudes veikSanai, lai iegltu pietiekami daudz laika sekojosai testéSanas
priekslikuma parbaudei Ilidz 2012. gada 1. decembra terminam. Virkne $adu
dokumentaciju bija jaatjaunina ar vielas identitates informaciju 2011. gada decembri, un
turpmakais process ir uzsakts.

Attieciba uz 2011. gada pabeigtajam testéSanas priekslikumu parbaudém, tiesibu aktos
noteiktie termini tika ieveroti (pieméram, Iémuma projekts tika nosutits 180 dienu laika
péc jaunas vielas dokumentacijas sanemsanas), iznemot vienu gadijumu. Saja situacija
tiesibu aktos noteiktais termins tika nokavéts par vienu dienu parrakstiSanas kltdas dél|
(180 dienas, nevis seSi ménesi).

2011. gada veikto testéSanas priekslikumu izvértéSanu statuss ir apkopots 3. tabula.

3. tabula: Testésanas priekSlikumu parbauzu skaits un procesu statuss 2011. gada
(procentuala attieciba iekavas)

_ apspriesana l&muma aligais turpinas
veids KOPA s ar tre$am : gang 2012.
— projekts IeEmums -
pusem gada
Esosas | 542(92%) | 422(72%) 129(22%) | 9(2%) 48(8%) 356(61%)
vielas
Jaunas | 45(8%) 30(5%) 15(3%) 13(2%) 10(2%) 7(1%)
vielas
KOPA | 587(100%) | 452(77%) 144(25%) | 22(4%) | 58(10%) | 363(62%)
2.1.4.2 Apspriesanas ar tresam pusém
Pirms ECHA izdara secinajumu par vielas testéSanas priekslikumu, izmantojot

mugurkaulniekus, , vielas nosaukums un attiecigais parametrs tiek publicéts ECHA
timekl|a vietng, lai treSas puses iesniegtu zinatniski pamatotu un bitisku informaciju par
attiecigo parametru un vielu. Visa $ada informacija péc tam tiek nemta véra, parbaudot
testésanas priekslikumu. Redistrétajs tiek informéts par sniegto informaciju ja vien tai
nav pieprasita konfidencialitate) un secinajumu, kadu, pamatojoties uz So informaciju,
ECHA izdarijusi Ieémuma projekta.

Tadéjadi si informacija tiek darita zinama redistrétajiem, kuri var apsvért ierosinatas
alternativas pieejas un ieklaut tas registracijas dokumentacijas, ja grib tas ieklaut
testéSanas stratégija. Lai uzlabotu IEmumu pienemsanas caurskatamibu, 2011. gada
ECHA saka publicét uz treSo pusu komentariem sniegto atbilzu kopsavilkumus ECHA
timekla vietné.

ECHA ierosinato sabiedrisko apsprieSanu skaits gada beigas parsniedza dokumentaciju ar
testéSanas priekslikumiem skaitu divu iemeslu dél: a) redistrétaji atsauca testésanas
prieksSlikumus péc sabiedriskas apsprieSanas, un b) registrétaji atjauninaja
dokumentaciju, papildinot to ar jaunu testéSanas priekslikumu, ieklaujot papildu
parametru, un bija javeic tas pasas dokumentacijas otra sabiedriska apsprieSana. 4.
tabula noradits testéSanas ar mugurkaulniekiem priekslikumu skaits un apsprieSanas ar
treSam pusém procesu statuss.
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4. tabula: Testésanas priekslikumi, par kuriem veikta sabiedriska apsprie$ana ™

Ierosinato testu skaits Esosas Jaunas KOPA
vielas vielas
Registréto ar priekslikumiem
dok_un;\entacuu testésanai ar 398 33 431
skaits A
mugurkaulniekiem
Parametru ieklauti registrétajos
skaits priekslikumos
testésanai ar 660 >> 715
mugurkaulniekiem
slégtas 354 27 381
Apspriesanos
ar  treSam | turpinds uz 2011. 8 5 10
pusém skaits | gada 31. decembri
sagatavosana 75 2 77

* apsprie$anas ar tre$am pusém skaits ir lielaks nekd dokumentaciju skaits, jo redistrétaji atsauc test&3anas
priekslikumus procesa laika vai pievieno jaunus, $adi palielinot dokumentaciju apsprieSanos ar treSam pusém
skaitu

2011. gada ECHA sanéma 481 komentaru par testéSanas priekslikumiem, kas bija
publicéti ECHA timekla vietné, no nevalstiskajam organizacijam, uznémumiem, nozares
un profesionalajam organizacijam un privatpersonam. Lielako komentaru skaitu (293)
iesniedza nevalstiskas organizacijas, un tajos galvenokart bija ietverta informacija, kuras
meérkis bija atbalstit alternativu testésanas stratégiju izmantosanu, ierosindjums izmantot
paplasinato toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpéti viena paaudzé (ESAO TG 443)
toksiskuma reproduktivajai funkcijai izp€tes divas paaudzés vieta (ES B.35; ESAO TG
416) un priekslikumi informacijas prasibas izpildei, izmantojot analogijas pieeju,
atsaucoties uz analogam vielam, ieklaujot atsauces uz pieejamo informaciju (pieméram,
publiskie pieejamajiem ESAO SID dokumentiem), nevis jaunus testus. Uzpémumi
iesniedza 99 komentarus, no kuriem 46 attiecas uz nelinearas QSAR prognozes detalam
un vai nu kontaktinformaciju, modela aprakstu un/vai rezultdtu noteikSanu par
konfidencialiem. Registrétaji, nozares un profesionalas organizacijas 53 gadijumos
sniedza informaciju, kas pamata apstiprinaja attiecigaja registracijas dokumentacija jau
sniegto informaciju (piemé&ram, precizak izskaidrojot analogijas pieeju). Kas attiecas uz
24 komentariem, kas tika sanemti no privatpersonam, to starpa bija lielaka dazadiba, un
netika noteikts komentaru vispar€js raksturojums. Pieméram, viens attiecas uz
arodekspozicijas pétijuma pieejamibu, bet citi — uz saistito testu rezultatu pieejamibu.

ECHA novérté no treSam pusém sanemtos komentarus un informé registrétaju par
saviem apsvérumiem attieciba uz jebkadu sniegto informaciju IEmuma projekta, kas tiek
nositits registrétajam. Redistrétaji tad var apsveért, vai ST informacija ir bitiska attieciba
uz vinu informacijas vajadzibam, un izmantot So informaciju, tostarp ECHA apsvérumus,
lai izdaritu izmainas sava pieeja. Pieméram, Sada informacija var sniegt atbilstosu
pamatu, lai pielagotu informacijas prasibas ta vieta, lai ierosinatu jauna pétijuma
veikSanu. ECHA nav redzams, t.i. dokumentacija netiek noradits, vai attiecigo testésanas
priekslikuma atsauksanu izraisija treSas puses informacija vai citi registrétaja apsvérumi.
Lidz Sim neviena no treSas puses sanemta informacija nav devusi pamatu ECHA noraidit

4 Sekmigi registrétas (pienemtas un samaksata maksa).
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testésanas priekslikumu.

2.1.4.3 Galigie lemumi

18 galigajos IEmumos redistrétaju ierosinatie testi tika apstiprinati, bet ¢etros gadijumos
vismaz viens testéSanas priekslikums tika mainits.

Lielaka dala parametru, kas tika apskatiti galigajos |eémumos, bija prenatalas attistibas
toksiskums (10) un subhronisks atkartotas devas toksiskums (8), kam sekoja viskozitate
(5). Informacija, kas ar galigo IEmumu tika pieprasita no redistrétajiem, ir apkopota 5.
tabula.

5. tabula: Informacija, kas pieprasita ar galigajiem Iémumiem par testéSanas
priekslikumiem

Pieprasitas testésanas veids Is-s:i‘:sr?u
A. IX - 7.15. Organisko skidinataju stabilitate un noardisanas produktu ID 1
A. IX - 7.16. Disociacijas konstante 3
A. IX - 7.17. Viskozitate 5
A. IX - 8.6.2. Subhroniskas toksiskums pétijums (90-dienu) 8
A. IX - 8.7.2. Prenatalas attistibas toksiskums pétijums 10
A. IX - 8.7.3. Toksiskuma reproduktivajai funkcijai pétijums divas 2
paaudzés

A. IX - 9.1.5. Ilgtermina toksiskuma testésana ar mugurkaulniekiem 2
A. IX - 9.2.1.3. Augsnes simulacijas testésana 1
A. IX - 9.2.1.4. NogulSnu simulacijas testésana 1
A. IX - 9.3.2. Bioakumulacija Gdens sugas 1
A. IX - 9.3.3. Papildu informacija par adsorbciju/ desorbciju 1
A. IX - 9.4.1. Istermina toksiskums bezmugurkaulniekiem 3
A. IX - 9.4.2. Iedarbiba uz augsnes mikroorganismiem 3
A. IX - 9.4.3. Istermina toksiskums augiem 1
A. X - 8.7.2. Prenatalas attistibas toksiskums pétijums 1
A. X - 8.7.3. Toksiskuma reproduktivajai funkcijas izpéte divas paaudzés 1
A. X - 9.4.4. Tlgtermina toksiskuma testéSana ar bezmugurkaulniekiem 2
A. X - 9.4.6. Ilgtermina toksiskuma testéSana ar augiem 1

> Kopuma galigajos Iémumos apskatita vairak ka viena informacijas pozicija, kas nepiecieSama
regdistracijas atbilstibas nodrosinasana (vidg&ji ~2,6).
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Lemumu
skaits®

Pieprasitas testésanas veids

A. X - 9.5.1. Ilgtermina toksiskums nogulSnu organismiem 2

Tika pienemti sadi 22 galigie lemumi:

- Devinus IEmumu projektus ECHA pienéma ka galigos IEmumus, neiesniedzot tos
Dalibvalstu komitejai (t.i. dalibvalstu kompetentas iestades neierosinaja
grozijumus).

- Par 13 Iémumu projektiem tika sanemts vismaz viens grozijumu ierosinajums no
dalibvalsts kompetentas iestades. Sos grozijumu ierosindjumus izskatija
Dalibvalstu komiteja un vienbalsigi apstiprinaja (izmainitos) Iemumu projektus.
ECHA attiecigi pienéma galigos Iémumus.

Divos gadijumos Dalibvalstu komiteja nevargéja pienemt vienbalsigu vienoSanos par
izpétes protokolu, kas izmantojams attieciba uz informacijas prasibu IX pielikuma un X
pielikuma 8.7.3. “Toksiskuma reproduktivajai funkcijai pétijums divas paaudzés”. Dazi
locekli atbalstija to, ka japieprasa veikt pétijumu atbilstigi “Paplasinatas toksiskuma
reproduktivajai funkcijai izpétes viena paaudzé (EOGRTS) testa protokolam (apstiprinats
ka ESAO TG 443 2011. gada 28. junija), bet citi locekli taja pat laika nevaréja piekrist
jaunas vadlinijas izmantoSanas noteikSanai par obligatu (ari nemot véra esoSo ES metodi
B.35) vai varéja atbalstit tas izmantoSanu tikai ar noteiktam specifikacijam.

Ta rezultata 2011. gada viens lémuma projekts tika iesniegts Komisijai I€émuma
pienemsSanai REACH komiteja.

Otra gadijuma Dalibvalstu komiteja sava novembra sanaksmé vienojas sadalit |Emuma
projektu divas dalas: viena dala tika ieklauta apstiprinata testésana ka galigais Iémums,
kas nosutams regi§trétéjam, un otra dala tika iesniegta Komisijai IEmuma pienemsanai
REACH komiteja. Si procedira tika izvéléta, lai dotu registrétajam iespéju bez liekas
kavés$anas risinat informacijas prasibas. Si lieta 2011. gada netika noslégta, un tapéc
pasreizéjos statistikas datos ta tiek ieklauta ka ,lEmuma projekts”.

2.1.5 Registracijas dokumentaciju atbilstibas parbaude

2011. gada prioritate tika piesSkirta testésSanas priekslikumu izskatiSanai un atbilstigi
novértéSanas daudzgadu planam; ka gada meérkis tika noteikts 100 noslégtas atbilstibas
parbaudes. Sakara ar atklatajam problémam attieciba uz vielu identitati dokumentacijas
ar testéSanas priekslikumiem ECHA bija jaatver vairdk dokumentaciju atbilstibas
parbaudei, neka tika prognozéts.

2011. gada atbilstibas parbaudés Adgentlra izskatija 239 dokumentacijas: 158 no Sim
parbaudeém tika uzsaktas 2011. gada un 81 tika parnesta no 2010. gada. 6. tabula
noradits dokumentaciju, kam veikta atbilstibas parbaude 2011. gada, skaits. Parskats par
Adentlras veiktajam atbilstibas parbaudém kopS novértésanas procesu sakuma ir sniegts
3. pielikuma.
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6. tabula: 2011. gada veiktas atbilstibas parbaudes

Kopejais skaits

2011. gada uzsakto atbilstibas parbauzu skaits 158
No 2010. gada parnesto atbilstibas parbauzu skaits 81
Kopéjais dokumentaciju, kam veikta atbilstibas parbaude 239
2011. gada, skaits

Lidz 2011. gada beigam tika pabeigtas 146 atbilstibas parbaudes; vél 52 atradas Iémuma
pienemsanas posma, un Vvél 41 dokumentacijas vértéSana turpinas 2012. gada.
Atbilstibas parbauzu iznakumi 2011. gada ir noraditi 2. attéla.

No 146 pabeigtajam dokumentacijam 105 dokumentacijas tika noslégtas ar galigo
[Emumu, pieprasot registrétajam sniegt papildu informaciju; 19 gadijumos tika nosatitas
kvalitates novértésanas véstules, lai lautu registrétajam uzlabot dokumentaciju, bet
nepienemot oficialu Iémumu; vél 22 dokumentacijas tika noslégtas bez turpmakas
ricibas. No 105 galigajiem Iémumiem 75 attiecas uz dokumentaciju par =1000t, 11
dokumentacijam par 100-1000t, astopnam dokumentacijam par 10-100t, un 11
dokumentacijam par 1-10t (7. tabula).

7. tabula: 2011. gada pabeigtas atbilstibas parbaudes péc tonnazas diapazona

Tonnstes  galigais  lwltdtes  sieats Ko
o novert. e e
diapazons lémums o jes gfﬁjéif;"ma Ei?:izbas
>1000t 75 3 L 7 86
100-1000t 11 3 7 2 23
10-100t 8 2 0 0 10
1-10t 11 11 2 3 27
KOPA 105 19 10 12 146

Attieciba uz visam atbilstibas parbaudém, kas pabeigtas 2011. gada, tika ievéroti visi
tiesibu aktos noteiktie termini (pieméram, iesp€jamais Iémuma projekts tika izdots 12
ménesu laika, skaitot no atbilstibas parbaudes uzsaksanas).
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QOBL, 13%

Galigais lemums - cits
26%

Noslégts péc Iemuma
projekta, 7%

Galigie lemumi -TP

SIDS CCH, 46% Noslégts bez ricibas
, 8%
O Galigie Iémumi -TP SIDS CCH B Galigais Iémums - cits O QOBL
O Noslégts péc IEmuma projekta B Noslégts bez ricibas

2. attels: 2011 .gada noslégtas atbilstibas parbaudes péc galvena iznakuma;
QOBL= kvalitates novértéjuma véstule

Tika pienemti sadi 105 galigie [Emumi:

76 |Emumu projekti tika pienemti ka galigie IEmumi bez Dalibvalstu komitejas
iesaistiSanas, jo no dalibvalstu kompetentajam iestadém nebija sanemti grozijumu
ierosinajumi. Tas attiecas galvenokart uz meérktiecigajam atbilstibas parbaudém
par vielas identitati (67 lietas).

par 29 I|émumiem tika sanemti grozijumu priekslikumi no vismaz vienas
dalibvalsts kompetentas iestades. Sie grozijumu priekslikumi tika izskatiti
rakstveida procedura vai apspriesti Dalibvalstu komitejas sanaksmés. Komiteja
panaca vienpratigu vienosanos par visiem IEmumu projektiem, un ECHA attiecigi
pienéma galigos Iémumus.

Lidz Sim neviens IEmuma projekts péc atbilstibas parbaudes nav iesniegts Komisijai.

Informacija, kada ar galigo Iémumu tika pieprasita no registrétajiem, ir apkopota 8.
tabula.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Novértejuma zinojums 2011

19

8. tabula: Informacija, kas pieprasita ar galigajiem Iémumiem

Pieprasitas informacijas veids

par atbilstibas

parbaudi

Lietu skaits ©

Iedarbibas novértéjums un riska raksturojums (I pielikums) 9
Uzlaboti koncentrétie izpétes kopsavilkumi (I pielikums, 1.1.4 un 3.1.5) 8
Atva_sin_a'_utais bezigd_arbibas l[imenis ka dala no bistamibas cilvéka veselibai 5
novértejuma (I pielikums, 1.4.1)

P_are_dzété_ b_e_ziedarbTb_as_ koncentracija ka dala no bistamibas apkart€jai 1
videi novértéjuma (I pielikums, 3.3.1)

Informacija par vielas sastava noteikSanu un verifikaciju (VI pielikums, 2.) 76
Relativais blivums (VII pielikums, 7.7.4) 1
VirSanas temperatira (VII pielikums, 7.3) 1
Tvaika spiediens (VII pielikums, 7.5) 2
Virsmas spriegums (VII pielikums, 7.6) 2
Skidiba Gdent (VII pielikums, 7.7) 2
Spradzienbistamiba (VII pielikums, 7.11) 1
PasaizdegsSanas temperatira (VII pielikums, 7.12) 2
Oksidacijas 1pasibas (VII pielikums, 7.13) 1
Granulometrija (VII pielikums, 7.14.) 2
In vitro génu mutacijas izpéte baktéerijas (VII pielikums, 8.4.1) 5
Istermina toksiskuma testéSana ar bezmugurkaulniekiem (VII pielikums, 3
9.1.1)

Udensaugu aug$anas kavéjuma izpéte (VII pielikums, 9.1.2) 5
Adas kairinajums (VIII pielikums, 8.1) 1
Acu kairinajums (VIII pielikums, 8.2) 2
Adas sensitizacija (VIII pielikums, 8.3) 1
In vitro citogenitates izpéte ziditaju sStnas (VIII pielikums, 8.4.2) 2
In vitro génu mutacijas izpéte ziditaju sanas (VIII pielikums, 8.4.3) 10
Reproduktivas/ attistibas sistémas toksiskuma testéSana (VIII pielikums, >
8.7.1)

Toksikokinétika (VIII pielikums, 8.8) 2

® Kopuma galigajos lémumos apskatita vairak ka viena informacijas pozicija, kas

nepiecieSama registracijas dokumentacijas atbilstibas nodrosinasanai.
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Pieprasitas informacijas veids Lietu skaits °
Aktivas dinu elposSanas kavéjuma parbaudes tests (VIII pielikums, 1
9.1.4)

Hidrolize (VIII pielikums, 9.2.2.1) 1
Adsorbcijas / desorbcijas parbaudes tests (VIII pielikums, 9.3.1) 1
Disociacijas konstante (IX pielikums, 7.1.6) 1
Viskozitate (IX pielikums, 7.17) 1
Mutagenitate, in vivo (IX pielikums, 8.4) 1
Subhroniska toksiskuma izpéte (90 dienas), (IX pielikums, 8.6.2) 3
Prenatalas augla attistibas toksiskums (IX pielikums, 8.7.2) 8
Toksiskyma repro<_:luktivai funkc_ije_ﬂ izpéte divas 1
paaudzes, (IX pielikums un X pielikums, 8.7.3)

Ilgtermina toksiskuma testéSana ar bezmugurkaulniekiem (IX 1
pielikums, 9.1.5)

Ilgtermina toksiskuma testésana ar zivim, (IX pielikums, 9.1.6) 1
Noardisanas (IX pielikums, 9.2) 1
Bioakumulacija tGdens sugas, >
(IX pielikums, 9.3.2)

Istermina toksiskums bezmugurkaulniekiem 5
(IX pielikums, 9.4.1)

Istermina toksiskums augiem >
(IX pielikums, 9.4.3)

Dazadas izpétes, kas prasitas saskana ar X pielikumu, 8.6.4 1
Prasiba sniegt papildu pamatojumu atkapém no vadlinijam 1
PBT-novértésana 2

DaZos gadijumos Adentlira nosiita kvalitates novértéjuma véstules, aicinot registrétajus
parskatit registracijas dokumentacijas un izlabot nepilnibas, kas nav saistitas ar
formalam datu nepilnibam. So véstulu mérkis ir informét regdistrétajus un dalibvalstu
kompententas iestades par registracijas dokumentacijam konstatétajam kvalitates
problémam, kas rada bazas. Ar kvalitates novértéjuma véstulu risinato bazu veidi ir
apkopoti 9. tabula.
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9, tabula: Trakumu veidi, kas risinati ar kvalitates novértéjuma véstulém (QOBL)

Trukumi/ neatbilstibas, kas risinatas ar QOBL Lietu skaits ’
Vielas identitate 15
CSR attiecas uz, pieméram, PNEC vai DNEL atvasinajumu, iedarbibas 11

noveértéjumu, bet trika atkritumu stadijas, PBT jautajumu apraksta

Klasificesana un markeésana 23

Noradijumi par drosu lietoSanu, pieméram, pietiekami ieteikumi par 1
iedarbibas novérsanu

Nepietiekama detalizacijas pakape/ neatbilstibas koncentrétajos izpétes 9
kopsavilkumos

Noteiktie lietoSanas veidi, stingri kontroléti apstakli, starpprodukta statuss 4
Kopiga datu lietoSana 1
Izpétes parskats 1
Turpmaku pétijumu apsvérsana 7
NeatbilstoSa informacija par tonnazas diapazonu 1
Tests veikts, neiesniedzot TP 1
Eco-tox testu GLP statusa precizéSana 1
Razosanas process 1
Pamatojums standarta informacijas prasibu pielagosanai 1

Attieciba uz dokumentacijam, kuru vértéSana pabeigta 2011. gada, nejausa atlase
attiecas uz aptuveni 15% atlasito dokumentaciju (22 dokumentacijas), bet 39%
dokumentaciju (57 dokumentacijas) tika atlasiti, izmantojot uz bazam balstitus kritérijus.
46% (67 dokumentacijas) bija mérktiecigi vérsti uz vielas identifikaciju (SID), ko noteica
testéSanas priekslikuma izskatiSana.

Parskats par atbilstibas parbauzu rezultatiem attiecibd uz abu veidu atlasitajam
dokumentacijam (pamatojoties uz bazam/ nejausi atlasitas) ir sniegts 10. tabula.
Rezultati parada, ka, iznemot uz SID vérstas atbilstibas parbaudes saistiba ar testéSanas
priekslikumiem, dokumentaciju daudzums, kas noslégts bez administrativas ricibas,
abiem paré&jiem veidiem bija lidzigs.

Attieciba uz dokumentacijam, kas atlasitas ar nejauso atlasi, kvalitates novértéjuma
véstulu un galigo IEmumu skaits bija mazaks (attiecigi 9% un 41%) neka attieciba uz
atlasi, kas balstita uz bazam ((31% un 52%), tacu visos gadijumos, kas attiecas uz
dokumentacijam, kas atlasitas SID, ko noteicis TPE, (67) tika nosutits [eEmums (100%).

7 Kopuma QOBL tika apskatita vairak ka viena neatbilstiba
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2011. gada pabeigto atbilstibas parbauzu rezultati norada, ka novértéto dokumentaciju
kvalitati varétu vél uzlabot (69% parbauzu tika noslégtas ar galigo Iémumu, un vél
12,5% ar QOBL). Tacu ir svarigi saprast, ka So dokumentaciju konstatéto kvalitati nevar
visparinat un attiecinat uz visam dokumentacijam, kas registrétas lidz 2010. gada 1.
decembrim. Sakara ar ierobezoto normalo atbilstibas parbauzu skaitu péc mérktiecigo
atbilstibas parbauzu attieciba uz vielas identitati péc testéSanas priekslikuma izskatiSanas
atskaitiSanas reprezentativi statistikas dati Sobrid nav pieejami.

10. tabula: Dokumentaciju, kam atbilstibas parbaudes pabeigtas (galigais Iémums vai
bez ricibas) 2011. gada, kvalitate

Rezultata veids KOPA

_ Slégtas
- . Galigais Tikai
Iemesls atlasisanai —
lémums | QOBL | p&c Iémuma | bez
projekta™ ricibas

Bazas 27 16 4 5 52
Nejausa atlase 9 2 6 5 22
CCH ar meérki parbaudit SID 1 1
CCH ar merki parbaudit SID

1 1
un HH
TPE izraisita CCH ar merki 67 67
parbaudit SID
TPE un bazu izraisita CCH 1 2 3
KOPA 105 19 10 12 146

*) lietas slégtas péc IEmuma projekta nositiSanas redistrétdjam un dokumentacijas
atjauninasanas ar pieprasito informaciju

Paredzams, ka nemot véra sakotn&jo ,macibu posmu” dokumentacijas sagatavosana,
dokumentacijas laika gaita uzlabosies. Registrétajiem tiek ieteikts izmantot iespé&ju
atjauninat dokumentaciju un uzlabot kvalitati péc savas iniciativas jebkura laika.

2.1.6 Turpmaki pasakumi péc dokumentacijas novértésanas

REACH regulas 42. panta noteikts, ka ECHA izskata visu informaciju, kas iesniegta péc
[Emuma, kura pieprasita jauna informacija. P&c dokumentacijas novértéSanas
pabeigSanas ECHA informé Komisiju un dalibvalsts kompetentas iestades par sanemto
informaciju un izdaritajiem slédzieniem.

ST jauna informacija (ka ari jau eso$a informacija) var izraisit jaunu ricibu no ECHA vai
dalibvalsts kompetento iestazu puses. Sada riciba var ietvert vielas noteikSanu par
prioritdru vielu novértésana (45. panta 5. punkts), XV pielikuma dokumentacijas
sagatavosanu attieciba uz Tpasi bistamas vielas noteikSanu, lai to ieklautu XIV pielikuma
(59. panta 3. punkts) vai sagatavotu ierobezosanas priekslikumu (69. panta 4. punkts).
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Lidz gada beigam bija sanemti 42 atjaunindjumi dokumentacijam, uz kuram attiecinati
meérktiecigas SID parbaudes Iémumi, un uzsaktas turpmakas darbibas. Paredzams, ka
slédzieni par Sim lietam bis pieejami 2012. gada 1. ceturksni. 2011. gada netika
noslégtas citas lietas, kuras tiek veiktas turamakas darbibas, ka prioritate bija noteikta
testéSanas priekslikumu izskatiSana.

2.1.7 Direktivas 67/548/EEK 16. panta 2. punkta Iémumi

Otru Iémumu grupu, attieciba uz kuru nepiecieSams turpmaks darbs, veido Iémumi, ko
pienémusas dalibvalstu kompetentas iestades saskana ar iepriekSéjo tiesibu aktu kimisko
vielu joma - Direktivu 67/548/EEK, pieprasot informétajiem sniegt papildu informaciju
atbilstigi tas 16. panta 2. punktam. Pé&c REACH stasanas spéka Sie Iémumi kluva par
ECHA 1@mumiem saskana ar REACH regulas 135. panta 1. punktu. Redistrétaja saskana
ar $adu Iemumu iesniegtas informacijas atbilstibu Agentlira vérté saskana ar REACH 42.
pantu (dokumentacijas izvértéSanas papildu pasakumi).

Registracijas dokumentacijas, attieciba uz kuram attiecigajos |IEmumos pieprasito datu
iesniegSanas termins ir beidzies, neatbilst tiesibu akta prasibam un attiecibd uz tam
valstu iestades var piemérot piespiedu pasakumus. Sobrid ECHA sadarbojas ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai koordinétu savu atbildi redistrétajiem. Ka
pirmais solis 97 redistrétajiem tika nosititi atgadinajumi par neizpilditajiem
pieprasijumiem.

Tas attiecas uz kopuma 144 [Emumiem, kuru statuss ir $ads:
- sanemti dokumentacijas atjauninajumi (Iidz 2011. gada 31. decembrim): 67
- ECHA pabeigusi papildu pasakumus: 4

Vairak informacijas par So procesu ir sniegts dokumenta “Jautdjumi un atbildes ieprieks
pazinoto vielu registrétdjiem”, kas pieejams ECHA timek]a vietn&®.

2.1.8 Apelacijas

2011.gada par vienu no galigajiem Iémumiem péc atbilstibas parbaudes iesniegta
apelacija ECHA Apelacijas padomé saskana ar 91. pantu. Si zinojuma iesniegsanas
termina diena lemums Saja lieta vél nebija pienemts.

Lietas, kas iesniegtas Apelacijas padomeg, tiek publicétas ECHA timekla vietnes attiecigaja
sadala’.

2.2 Vielu novertésana

2.2.1 Pamatinformacija

Atbilstigi REACH vielu novértésanas procesam ir jasdakas 2012. gada péc pirma Kopienas
Elastiga ricibas plana (CoRAP) pienemsanas. 2011. gada ECHA un dalibvalstu
kompetentas iestades uzsaka bitiskas darbibas, lai sagatavotos sekmigai ST procesa
uzsaksanai.

2.2.2 Darbseminars par vielu novértésanu

ECHA rikoja darbseminaru par vielu novértéSanu 2011. gada 23.-24. maija. Tas tika
sagatavots dalibvalstu kompetentajam iestadém, Dalibvalstu komitejai un Komisijai.
Darbseminara meérkis bija izveidot kopigu viedokli un péc iesp€jas vienoties par

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

° http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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efektivako procesu vielu novértéSanai. Darbseminara tika apspriesti kritériji vielu atlasei
vielu novértéSanai, un dalibvalstis tika informétas par darbibam attiecibd uz CoRAP
projekta izstradi, notika ari diskusijas par pasu vielu novértésanas procesu,
procesualajiem aspektiem un Tpasi par rezultatu dokumentésanas veidlapam.

DVK ieinteresétas personas vélak tika aicinatas izteikt komentarus par vielu novértésanas
procesu, kas aprakstits protokola projekta. Darbseminara dokumenti ir pieejami ECHA
timek|a vietn&'®,

2.2.3 Kopienas Elastiga ricibas plana (CoRAP) sagatavosana

Adentlira iesniedza pirmo Kopienas Elastiga ricibas plana (CoRAP) priekslikumu
dalibvalstim un ECHA Dalibvalstu komitejai 2011. gada 20. oktobri, kas ir krietni pirms
tiesibu akta noteikta termina - 2011. gada 1. decembra. ECHA sekretariats bija veicis
IUCLID datu bazes un argji pieejamo avotu datu atsijasanu, izmantojot iekséji izstradatos
IT rikus CASPER un PRO.S.P attieciba uz kandidatvielam. Atkartota iegita saraksta
atsijasana tika veikta, manuali izskatot attiecigas registracijas dokumentacijas, un péc
tam ierosinats 50 vielu saraksts, pamatojoties uz kritérijiem, par kuriem vienoSanas tika
panakta darbseminara. VEl 50 vielas tika identificétas dalibvalstis.

Galigaja plana projekta bija ieklauta 91 viela, kas aptuveni sadalitas 2012., 2013. un
2014. gadam, sakot ar 36 vielam 2012. gada. Lai nodroSinatu praktisko CoRAP pirma
projekta sagatavosanu, ECHA lidza dalibvalstis veltit savus resursus vielu novértésanas
veikSanai pirmajos gados. Saskana ar aptauju dalibvalstis Sobrid plano novértét 35 lidz
50 vielas gada. Plana izstrade tiks turpinata turpmako gadu laika.

Dalibvalstu komiteja pienéma atzinumu par vielam, kas jaieklauj CoRAP, sava sanaksmeé
2012. gada 6.-10. februari. Pamatojoties uz So atzinumu, Adentlira pienems galigo
CoRAP 2012.-2014. gadam 2012. gada 29. februari''. Turpmak plans tiks atjauninats
katru gadu lidz februara beigam.

2,24 Direktivas 67/548/EEK 16. panta 1. punkta Iémumi

Lémumu kopu, attieciba uz kuru nepiecieSams turpmaks darbs, veido IEmumi, ko
pienémusas dalibvalstu kompetentas iestades saskana ar iepriekSéjo tiesibu aktu kimisko
vielu joma - direktivu 67/548/EEK, pieprasot informé&tajiem sniegt papildu informaciju
atbilstigi tas 16. panta 1. punktam. Pé&c REACH stasanas spéka Sie Iémumi kluva par
ECHA |lémumiem saskana ar REACH regulas 135. panta 2. punktu. Registrétaja iesniegto
informaciju vérté un slédzienus sagatavo attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade
atbilstigi REACH 46. un 48. pantam (vielu novértésanas papildu pasakumi).

Registracijas dokumentacijas, attieciba uz kuram attiecigajos |IEmumos pieprasito datu
iesniegSanas termins ir beidzies, neatbilst tiesibu akta un attieciba uz tam valstu iestades
var piemérot piespiedu pasakumus. Sobrid ECHA sadarbojas ar dalibvalstu
kompetentajam iestadém, lai koordinétu savu atbildi registrétajiem. Ka pirmais solis 67
registrétajiem tika nosatiti atgadinajumi par neizpilditajiem pieprasijumiem.

Tas attiecas uz kopuma 97 |émumiem, kuru statuss ir Sads (lidz 2011. gada 31.
decembrim):

- sanemti dokumentacijas atjauninajumi: 42

- papildu pasakumi pabeigti: 12

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2
011 summary proceedings en.pdf

11 http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation
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Plasaka informacija par So procesu ir sniegts dokumenta “Jautgjumi un atbildes ieprieks
pazipoto vielu registrétdjiem”, kas pieejams ECHA timek]a vietné 2.

2.2.5 Faktu lapa par vielu novértésanu

Lai veicinatu caurskatamibu un labaku izpratni par procesu, ka rezultata tiek izveidots
pirmais CoRAP vielu novértéSanai, 2011. gada aprili ECHA publicéja faktu lapu par vielu
novértésanu!®. Taja sniegts parskats par CoRAP sagatavoSanas posmiem, ECHA un
dalibvalstu lomu, IEmumu pienemsanas procesu, ka ari to, ko redistrétajiem nozimé tas,
ka viela ir ieklauta CoRAP.

2.3 Ar novertéesanu saistitas darbibas

2.3.1 Starpprodukti

Razotné izolétus starpproduktus (REACH 17. pants) un izolétus transportéjamus
starpproduktus (REACH 19. pants) var redistrét, izmantojot samazinatas informésanas
prasibas, ar noteikumu, ka tos lieto stingri kontrolétos apstaklos. Tapéc piemérojamo
informacijas prasibu (samazinatu vai standarta) noteikSana atkariga no So apstaklu
izpildes. Sie priekSnoteikumi ir atdaliti no informacijas prasibam, kas noteiktas 17. un 18.
panta, tapéc tie netiek ieklauti atbilstibas parbaude.

Lai parbauditu izoléto starpproduktu statusu atbilstigi REACH, REACH 36. panta ECHA un
dalibvalstu kompetentajam iestadém pieskirtas pilnvaras pieprasit no redistrétajiem
informaciju, ar kuru tiek pamatots IEmums, vai produkti atbilst starpprodukta definicijai
un apstakliem, kas noteikti 17. un 18. panta, neveicot parbaudi atbilstigi 41. pantam par
to, vai dokumentacija faktiski atbilst samazinatajam informacijas prasibam.

Atbilstigi Sim tiesiskajam pamatam 2011. gada ECHA ir uzsakusi jaunu procesu, ko sauc
par starpprodukta statusa (ka tas noteikts REACH) verifikaciju, lai nodrosinatu vielu
atbilstigu registraciju un drosSu lietoSanu. Jaatzimg&, ka Sis priekSnosacijumu izoléta
starpprodukta registréSanai verifikacijas ietvaros netiek vértéta dokumentacijas atbilstiba
attiecigajam informé&Sanas prasibam. Manualas aptuveni 400 atlasito dokumentaciju
parbaudes rezultata tika konstatéti vairaki gadijumi, kad dokumentacija ieklauta
informacija nav pietieckama, lai apstiprinatu izoléta starpprodukta statusu. ECHA ir
nosutijusi véstules registrétajiem, lddzot papildu ,informaciju, kas vajadziga, lai pilditu ar
do regulu uzliktos pienakumus” (36. panta 1. punkts). So véstulu mérkis ir apstiprinat
nosacijumus, lai registrétu vielas ka starpproduktus.

Pirmkart, 36. panta véstules tika izsdtitas 2011. gada septembra sakuma. Pavisam lidz
2011. gada beigam tika izsttitas 40 36. panta véstules par starpproduktiem. Konkrétak,
Sie pieprasijumi attiecas uz 17 vielam, kur vadosa redistrétaja dokumentacijas parbaudé
tika atklatas bitiskas bazas par starpprodukta statusu un stingri kontrolétiem
apstakliem. Trijos gadijumos 36. panta pieprasijumi adreséti ari So vielu
lldzregistrétajiem (attiecigi seSiem, astoniem un seSiem lidzregistrétajiem). Turklat 36.
panta véstules adresétas trim 1pasi bistamu vielu registrétajiem. Tiek veiktas turpmakas
darbibas attieciba uz atbildém uz 36. panta véstulém, un ta rezultata to dokumentaciju,
kuras starpprodukta statusu atbilstigi REACH nevar apstiprinat, atbilstibas parbaudes var
tikt uzsaktas 2012. gada. Vel viena iesp&€jama turpmaka darbiba ir starpprodukta statusa
verifikacija uz vietas, ko veic dalibvalstu izpildes nodrosinasanas iestades.

2.3.2 Ar dokumentacijas novértésanu saistita zinatniska izstrade

Komisija vai ECHA var atzit starptautisku testéSanas metodi par piemérotu izmantosanai

2http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

B3http://echa.europa.eu/documents/10162/17236/substance evaluation fact sheet en.p
df
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registracijas dokumentacijas, pamatojoties uz REACH regulas 13. panta 3. punktu.
Eiropas Komisija var ieklaut jaunu metodi ES reguld (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas
metozu noteikSanu.

Atseviskos gadijumos ECHA ir akceptéjusi ne-ES testéSanas metodes izpétém, kas
nepiecieSamas dokumentacijas izvértéSanas rezultata attieciba uz parametriem, kuriem ir
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO TG) vai Starptautiskas
standartizacijas organizacijas (ISO) oficialas testéSanas vadlinijas, taCu nav testéSanas
metodes, kas ieklautas ES reguld par testéanas metozu noteik$anu. Sajos gadijumos
dalibvalstu kompetentas iestades un Dalibvalstu komiteja ir piekritusas sadu ne-ES
testéSanas metozu izmantoSanai, izskatot katru gadijumu atseviski. ECHA lidza veikt
ESAO TG 114 viskozitates, ESAO TG 112 disociacijas konstantes udeni, ISO 22030
hroniska toksiskuma augstakiem augiem un ESAO TG 488 transgénu grauzeju somatisko
un diglSinu génu mutacijas parbaudes, lai izpilditu informacijas prasibas, kas noraditas
attieciba uz IX un X pielikumu.

2.3.3 Atbalsts registréetajiem
2.3.3.1 Timekla vietnes sadala par novertésanu

2011. gada ECHA atklaja Tpasu sadalu par novértéSanu sava timekla vietné'*. Jaunajas
lapas sniegts parskats par trim neatkarigajiem registracijas procesiem atbilstigi REACH:
atbilstibas parbaudi, testéSanas priekSlikumu parbaudi un vielas novértésanu.
Dokumentacijas izveértéSanas procesa grafiks palidz lietotdjiem saprast procesa dazados
posmus un iesaistito personu lomu. Jaunaja sadala par novértéSanu nodrosinata ari
viegla piekluve visiem vadliniju dokumentiem, praktiskajiem celveziem un citai ECHA
publicétajai informacijai par vértésanu.

2.3.3.2 Neformala sadarbiba ar registretajiem

REACH regula paredz tiesibas redistrétajiem oficiali iesniegt komentarus par Iémuma
projektu 30 dienu laika péc ta sanemsSanas. Sadus oficialus komentarus iesniedz
rakstveida, izmantojot ECHA sagatavoto veidlapu. Sada veida redistrétajiem dotas
tiesibas tikt uzklausitiem saistiba ar ierosinatajiem papildu informacijas pieprasijumiem,
un vini var izmantot So iesp&ju nodrosinat dokumentacijas atbilstibu, iesniedzot
atjauninatu dokumentaciju jau saja posma.

P&éc pieprasijuma mutiskds sarunas ECHA sniedza registrétajiem papildu zinatnisko un
juridisko pamata informaciju, lai informacijas pieprasijumi Iémuma projekta un IEmuma
pienemsanas process bitu labak saprotami. Jauna pieeja tika uzsadkta 2010. gada rudeni
ka pilotprojekts un tika ieviesta pastavigi 2011. gada. Praksé ECHA informativa véstulé
par Ilémuma projektu piedava registrétajam iesp&ju neformali apspriest IEmuma projekta
zinatnisko un juridisko pamatojumu, ka ari sniedz sikaku informaciju par oficialo
komentaru iesniegSanas periodu. (Sikaka informacija par So pieeju atrodama 2010. gada
Novértéjuma progresa zinojuma.) Ta ka Si sadarbiba daudzos gadijumos bija uzlabojusi
izpratni ECHA un redistrétaju starpa, ECHA noléma 2011. gada istenot jauno pieeju ka
standartu. Aptuveni 41% gadijumu, ko ECHA izskatija 2011. gada, notika neformala
sadarbiba, un ECHA darbinieki lielako Sis sadarbibas gadijumu dalu uzskatija par |oti
noderigu, bet lielaka dala iesaistito registrétaju sadarbibas nosléguma izteica savu
apmierinatibu ar to.

Ja péc Sis sadarbibas registrétajs plano nodrosinat savas redistracijas dokumentacijas
atbilstibu, vieniga iespé&ja ir atjauninat redistracijas dokumentaciju. Mutiska informacija
vai dokumentacija, kas nav ieklauta redistracijas dokumentacija, nav pietieckama, lai
lautu ECHA veikt izvértéSanu. Ja dokumentacija tiek pienacigi atjauninata, ta rezultata
lemuma projekts var tikt labots vai atsaukts pavisam, ja tiek konstatéts, ka

14 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation
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dokumentacija atbilst visam tiesibu aktos noteiktajam prasibam. Atkariba no sadarbibas
rezultata starp ECHA un registrétaju ECHA var piekrist gaidit atjauninatu registracijas
dokumentaciju pirms sava |émuma projekta iesniegSanas dalibvalstu kompetentajam
iestadém. Péc dokumentacijas nodosanas dalibvalstu kompetentajam iestadém grozijumu
ierosinasanai saskana ar |émuma pienemsSanas procedidru netiek gaiditi nekadi
atjauninajumi attieciba uz |émuma projekta ieklautajam informacijas prasibam. Tas
neskar 22. pantu, t.i. pienakumu brivpratigi atjauninat dokumentaciju, ja kluvusi
pieejama jauna informacija.

2.3.3.3 Registretaju un ieintereséto personu novérotaju piekluve Iémumu
pienemsanas procesam

ECHA ir apnémusies nodro$inat procesu caurskatamibu. Saja sakara Dalibvalstu
komitejas ieintereséto personu novérotaji var sekot notiekoSajam apsprieSsanam, kad
notiek iepazistinasana ar lietu, kas iesniegta Komitejai, un notiek tds sakotnéja
apsprieSana Komitejas sanaksmég, iznemot, ja tiek izskatiti registracijas dokumentacijas
konfidencialie aspekti. Tacu Siem novérotajiem netiek sniegti dokumenti, kas saistiti ar
[Emumiem vai grozijumu ierosinajumiem, ko sagatavojusas kompetentas iestades.

Arl registrétaja (lietas Tpasnieka) parstavis tiek uzaicinats piedalities sanaksmés, kad
notiek attiecigas lietas sakotnéja apsprieSana Dalibvalstu komiteja. Kops Dalibvalstu
komitejas darba procediru atjauninasanas 2011. gada sdkuma Komitejas novérotaji un
lietu Tpasnieki (registrétaji) var sekot DVK dokumentaciju novértéSanas apspriedém
dokumentacijas izvértéSanas lietu sakotn&jas apsprieSanas laika (gan attieciba uz
atbilstibas parbaudém, gan lemumu projektiem par testéSanas priekslikumiem). 2011.
gada piecpadsmit lietu Tpasnieki izmantoja So iesp&ju un piedalijas Komitejas apspriedés
sanaksmju laika (44% no 34 izskatitajam lietam).

2.3.3.4 Ieintereséto personu diena

VeértéSana bija svarigs darba kartibas punkts ECHA Sestaja ieintereséto personu diena,
kas norisinajas 2011. gada 18. maija. Saja pasakuma piedalijas 500 dalibnieki no 30
valstim. V&l 500 dalibnieki sekoja pasakumam, izmantojot tieSsaistes parraidi timekli®.

Viena no pasakuma trim galvenajam sesijam bija veltita izvértéSanai un informacijas
izplatiSanai. ECHA sniedza parskatu par dokumentacijas izvértéSanas procesu un
ieteikumus redistrétajiem par informacijas kvalitates uzlaboSanu dokumentacijas.
Dzivnieku labturibas organizacijas prezentacija tika atspogulotas iesp&jas samazinat
testéSanu ar dzivniekiem.

Divpusgjo saruna laika notika individualas diskusijas par izvértésanas jautajumiem, un ta
bija iespéja dalibniekiem tikties ar ECHA ekspertiem un siki apspriest problémas, ar
kadam vini saskaras. Interese par So Piektas ieintereséto personu dienas gaita ieviesto
jauno sadarbibas formu palielinas, un notika vairak ka 150 individualas sarunas -
pieaugums par vienu tresdalu, ka ari tika izteikta loti liela apmierinatiba ar kop&jo So
apspriezu efektivitati - ka ,loti augsta” 21% dalibnieku veértéjuma un ,augsta” 55%
dalibnieku vértéjuma.

Saistiba ar Sesto ieintereséto personu dienu ECHA 17. maija organiz€ja padzilinato
macibu sesiju, kura bija veltita tikai kimiskas drosibas novértéjuma un zinosSanas rikam
(Chesar). Tika sniegts parskats par funkcijam, veicot kimiskas droSibas novértéjumu
LvienkarSsam gadijumam”, péc tam demonstréjot, ka informaciju ieklauj kimiskas
droSibas parskata.

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th_stakeholders_day_en.asp
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2.3.3.5 REACH vadliniju atjauninasana attieciba uz vertésanu

Péc pirma registracijas termina un vadliniju dokumentu publicéSanas moratorija beigam
(2010. gada 30. novembris) ECHA 2011. gada turpinaja vadliniju atjauninajumu
sagatavosanu, lai pakapeniski noslégtu svarigo darbu pie vadlinijam, kas tika uzsakts
2010. gada.

Vadlinijas par vielu identificéSanu un nosaukumu pieskirsanu saskana ar REACH un CLP ir
atjauninatas, lai atspogulotu izmainas REACH regula un lai saskanotu tas ar CLP regulu.
Parskatitas vadlinijas par starpproduktiem tika publicétas 2010.gada decembrl.

Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosSibas novértéjumu ir atjauninatas
pakapeniski, lai risinatu nozares prioritaras vajadzibas un nodroSinatu to atbilstibu
jaunindjumiem saistiba ar ECHA kimiskas drosSibas novértésSanas zinosanas riku Chesar.
Nodalu par informacijas prasibu pielagosanu, par iedarbibas scenariju izveidoSanu un
izdaliSanas vidé novértéjumu, ka ari par cilvéku datu izmantosanu attieciba uz atvasinato
beziedarbibas Iimenu (DNEL) un atvasinato minimalas iedarbibas Iimenu (DMEL)
atvasinajumiem tika publicétas 2010. gada 16. decembri®. 2011. gada septembri jauna
nodala (B.8 nodala ,ledarbibas novértéjuma apjoms ") tika pievienota B dalai
,Bistamibas novértésana”!’ ,Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas droSibas
novértésanu", izveidojot Sis dalas 2. versiju, un tika publicétas ,Vadlinijas par drosibas
datu lapu sastadisanu”®. Abi dokumenti tika papildus atjauninati 2011. gada decembri.

Turklat, 2011. gada tika uzlabota vadliniju pieejamiba, publicéjot ,vienkarSotas” vadliniju
dokumentu versijas un skaidrojoSos dokumentus (pieméram, vadlinijas isuma, praktiskos
celvezus, faktu lapas) vairakas valodas.

Registrétaji tiek aicinati nemt véra Sos jaunos dokumentus un attiecigi atjauninat savu
dokumentaciju atbilstosas dalas. Vadlinijas aprakstitas jaunas pieejas (t.i. iedarbibas
scenarija tvérums) tiks nemtas véra Sobrid notiekoSajos un turpmakajos dokumentacijas
novértéSanas procesos.

2.3.3.6 Praktiskais celvedis par dokumentacijas vértésanu

2011. gada ECHA publicéja jaunu 12. praktisko celvedi ,Ka sazinaties ar ECHA
dokumentacijas novértésanas procesa”!®. Tajas nozarei un tre$am personam izskaidrots,
kas ir dokumentacijas izvértéSana un ka notiek izvértéSanai atlasito dokumentaciju
apstrade. Tajas ari sniegti ieteikumi, ka un kad registrétajiem bitu jaatbild uz ECHA
nosititajiem pazinojumiem saistiba ar redistracijas dokumentacijas izvértésanu.

Tapat ka citu praktisko vadliniju, ko regulari publicé Adgentlra, ari Sis publikacijas
nepiecieSamibu noteica ECHA apsvérumi par ieintereséto personu vajadzibam un
Adentirai iesniegto jautajumu analize. Sie apsvérumi tiek dariti zinami plasdkam personu
lokam. Tacu tas nav oficialas vadlinijas, kas noteiktas atbilstigi oficialajam vadliniju
apsprieSanas procesam, kura iesaistitas ieinteresétas personas. Par to sagatavosanu

16 Sje atjauninajumi vél nav minéti Novértéjuma zinojuma
17

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information requirements part b _en.p
df

18 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-
2011 .pdf

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 12 how to comm with echa in
dossier evaluation en.pdf
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atbildiga tikai Adentlira ar meérki sniegt atbalstu ieinteresétajam personam sadarbiba ar
ECHA.

2.3.3.7 Iedarbibas scenariju un CSR piemeéri

ECHA timekla vietné ir publicéti praktiski iedarbibas scenariju pieméri, kas attiecas uz
ripniecisku, profesionalu un plasa patérina gala lietosanu, ar mérki izveidot nozares un
iestazu vienotu izpratni par iedarbibas scenarija ieklaujamo informaciju.

ECHA gatavojas laist klaja ari publikaciju ,Ilustrativs piemérs” par pilnu kimiskas drosibas
novértéjumu ar mérki paradit: i) kimiskas drosSibas parskata nepiecieSamas informacijas
raksturu un saturu atbilstigi kimiskas droSibas parskata formatam (REACH 1 pielikums, 7.
sadala; ii) ka uzlabot kimiskas drosibas parskatu kvalitati un konsekvenci un risinat
biezadk sastopamas nepilnibas, ko ECHA konstatéjusi dokumentacijas izveértésana; iii)
izveidota parskata formatu, kas sagatavots, izmantojot ECHA Kkimiskas drosibas
novértédanas un zinosanas riku Chesar?®.

2.3.3.8 Chesar

Chesar ir ECHA izstradats riks, kura meérkis ir palidzé€t uznémumiem veikt kimiskas
drosibas novértéjumus un sagatavot kimiskas drosibas parskatus. Chesar nodrosSina
strukturétu darbplismu, lai veiktu standarta droSibas novértéjumu dazadiem vielas
lietosanas veidiem. Vienlaicigi Sis riks ir pietiekami elastigs, lai to varétu izmantot
vértédanai konkrétas situacijas. Sis riks palidz ari strukturét informaciju, kas
nepiecieSama iedarbibas noveértéjumam un riska raksturojumam, atvieglojot caurskatama
kimiskas drosibas novértéjuma sagatavosSanu un atjauninasanu. Chesar riku un atbalsta
dokumentaciju (lietotdja rokasgramatas) var lejupieladét no ECHA timek|a vietnes??®.

2.3.3.9 ECHA leintereséto personu informacijas apmainas tikls par iedarbibas
scenarijiem

2011. gada ECHA un akreditétas ieinteresétas personas izveidoja kopigu tiklu (ENES), lai
labak izprastu un risinatu tos izaicinajumus, ar kadiem saskaras nozare, izstradajot un
pazinojot iedarbibas scenarijus piegades kédé. Si tikla mérkis ir aizsniegt plasas nozares
sektoru registrétaju grupas — pieméram, razotajus, sintezétajus un pakartotos lietotajus,
kas iesaistiti iedarbibas scenariju sagatavoSana un izmantosana, lai jaunumi viena
sektora veicinatu uzlabojumus un pieejas konsekvenci citos, tadéjadi sekmeé&jot kimisko
vielu drosu lietoSanu visa piegades kédeé.

Pirmo ENES sanaksmi, kas notika 24.-25. novembri Brisel€, organizéja kopigi ar Eiropas
Kimijas nozares padomi (Cefic), Eiropas Metalu asociaciju (Eurometaux), naftas
uznémumu Eiropas vides, veselibas un drosSibas asociacija parstrades joma (CONCAWE),
Eiropas Kimijas produktu izplatitaju asociaciju (Fecc) un Starptautiska ziepju,
mazgasanas lidzeklu un uzkopsanas lidzeklu apvienibu (A.I.S.E.). Sanaksmes diskusijas
par vajadzibam/izaicinajumiem, kas saistiti ar iedarbibas scenariju sagatavoSanu un
IstenoSanu, un nakotnes prioritasu noteikSanu, lai uzlabotu informétibu un izpratni par
iedarbibas scenariju nozimigumu, piedalijas 100 delegati no nozares apvienibam,
atsevi$kiem uznémumiem un DVKA*,

20 http://quidance.echa.europa.eu/other Iv.htm

21 http://chesar.echa.europa.eu/

22 http://echa.europa.eu/en/web/quest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-
458c-bca8-101ac8ab7bce
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3 IETEIKUMI REGISTRETAJIEM
3.1 Visparigie apsverumi

Dokumentacijas izvertéjuma procesi, kas veikti 2011. gada, atklaj, ka kopuma
registrétaji censas izpildit REACH noteiktos piendkumus saistiba ar informacijas
prasibam. Tacu ir noteikts, ka iesp&jami papildu uzlabojumi, un noteikti Seit izklastiti
aspekti ir visu registrétaju uzmanibas veérti.

Saja iedala apskatiti biezakie dokumentacijas novérté&juma procesos giitie novérojumi un
ievérotie trikumi un sniegti ieteikumi redistrétajiem redistracijas dokumentacijas
kvalitates uzlabo$anai. Sajos ieteikumos ietverta tehniska un zinatniska terminologdija, lai
padaritu tos péc iespéjas noderigakus registrétajiem, gatavojot tehnisko dokumentaciju
(tas atjaunindjumus) un kimiskas droSibas parskatu. Tapéc SI dokumenta dala ir
paredzéta noteiktai mérkauditorija ar pietiekamam zinatniskajam un juridiskajam
zindSanam par REACH regulu.

Registracijas dokumentacijas visbiezak konstatétas nepilnibas, uz kuram attiecas ECHA
lemums, bija saistitas ar vielas identitati (72%), in vitro mutagenitates pétijumiem
(16%), iedarbibas novértejumu un riska raksturojumu (9%), prenatalas attistibas
toksiskumu (8%) un koncentrétajiem izpétes kopsavilkumiem (8%). Iznemot
koncentretos izpétes kopsavilkumus, kas jau apskatiti iepriekSéja gada zinojuma (34.
lapa)?3, &is biezi konstatétas problémas kopa ar dazam citam visparigakam problémam
siki aprakstitas nakamajas nodalas.

Registrétaji tiek aicinati rikoties proaktivi un atjauninat dokumentaciju, nemot véra Seit
shiegtos ieteikumus.

3.2 Vielas identitate

Registracija atbilstigi REACH balstas uz registrétas vielas identitati. Tapéc vielas
identificéSana ir bitiska novértéSanas procesa vajadzibam saskana ar REACH, un tai
jabut neparprotamai un precizai.

Precizas vielas identitates noteikSanas nozimigums ir saistits ar principu, ka viena
registracija atbilstigi REACH var attiekties uz vienu vielu. Sis aspekts ir pats galvenais, lai
izlemtu, vai divas vielas var veidot dalu no vienas un tas paSas kopigas redistracijas.
Ieteikumi, ka identificét registréto vielu, jau ir sniegti 2010. gada progresa zinojuma par
novértéjumu atbilstigi REACH (24.-25. lapa). Tacu, nemot véra registrétas vielas
pienacigas identificeSanas un lidz ar to redistracijas dokumentacijas tvéruma noteikSanas
svarigo nozimi, Seit sniegts bitiskako aspektu kopsavilkums.

Katrs registrétajs ir atbildigs par redistracijas dokumentacija ieklautas informacijas
pareizibu un precizitati. Informacijai par identitati un sastavu jabut specifiskai attieciba
uz vielu, kas faktiski tiek razota vai importéta.

Ipada uzmaniba japievér$ informacijai, kas sniegta par nosaukumu un sastavu un
ieklauta registracijas dokumentacija par nezinama vai mainiga sastava vielam,
kompleksiem reakcijas produktiem vai biologiskajiem materialiem (UVCB).

Jaieveéro, ka parasti UVCB vielas nosaukumu veido divas dalas: kimiskais nosaukums un
sikaks razoSanas procesa apraksts. Sads apraksts ietver izmantoto izejmaterialu kimiskas

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation _under reach progress re
port 2010 Iv.pdf
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identitates aprakstu, iesaistito kimisko procesu, attiecigo procesa parametru un
turpmakas attiriSanas posmu, ja tadi ir apraksta.

Batisku ieguves avota vai raZoSanas procesa atSkiribu rezultata visdrizak radisies
atskirigas vielas. Tapéc sniegtas informacijas specifiskums ir bdtisks, lai neparprotami
noteiktu So vielu identitati.

Registrétajiem janem véra, ka attiecibd uz UVCB vielu sastavu ir noteiktas ipasas
informacijas prasibas un $§1 informacija jasniedz. Jaatzimé, ka, ievérojot Sis prasibas,
jasniedz ar1 informacija par specifiskam sastavdalam/sastavdalu grupam, kas atrodas
viela.

Registracijas dokumentacija ieklautd identitate un sastavs japamato ar attiecigu
analitisko informaciju. Lai apstiprinatu So informaciju, nepiecieSami kvalitativie un
kvantitativie analitiskie dati par razoto vielu.

Preciza vielas identifikacija ir priekSnoteikums testésanas priekslikumu izskatisanai. Ja
ECHA nevar izdarit secindjumus par registrétas vielas identitati nekonsekvences vai
neskaidribas deél, tiek uzsakta meérktieciga atbilstibas parbaude attieciba uz vielas
identitati.

3.3 In vitro mutagenitate

Informacija 8. tabula norada in vitro mutagenitati ka otro visbiezak sastopamo risinamo
nepilnibu veidu galigajos |émumos par atbilstibas parbaudi, konkréti in vitro gé€nu
mutacijas izpéte ziditaju Sinas (10%) un in vitro génu mutacijas izpete baktérijas (6%).
Saja sakara registrétaju uzmaniba tiek pievérsta sadiem punktiem:

Gadijuma, ja konstatéjumi ir negativi zemakas pakapes mutagenitates pétijumos (t.i. in
vitro génu mutacijas izpété baktérijas un in vitro citogenitates izpété ziditaju sSdnas),
dokumentacija jasniedz ari kopsavilkums par in vitro génu mutacijas izpéti ziditaju stnas
(ESAO 476).

Ka jau noradits 2010. gada progresa zinojuma par vértéSanu atbilstigi REACH 3.1.3.1
nodala - Esoso datu izmantoSana, ECHA uzskata, ka dati par ¢etram baktériju dzimtam
neizpilda informacijas prasibu attieciba uz So parametru. Tapéc, ja ir pieejami tikai dati
no in vitro génu mutacijas pétijuma Cetriem baktériju celmiem, registrétajiem jasniedz
dati par piekto celmu, ka noradita esosaja ES B.13/14 testéSanas metodé.

Ja registretajs uzskata, ka citi pieejamie batiskie dati (piemé&ram, augstaka limena
mutagenitates testi) var aptvert datus, ko sniedz piektais celms, piekta celma datu
neieklausana dokumentacija ir skaidri japamato.

3.4 Testa un testéSanas materiala nozimigums attieciba uz
registréto vielu

Kas attiecas uz testéSanas priekslikumiem, registrétajiem ieteicams ripigi apsvért
priekslikuma pamatotibu. Pieméram, testéSanas priekslikuma par viskozitates testéSanu
cietai vielai vai disociacijas konstantes testéSanu vielai bez jonizéjamam grupam
iesniegsana nav piemérota, jo Sada testéSana tehniski nav iesp&jama.

Vel problémas rad atestéjamas vielas identitates neskaidribas, 1pasi gadijumos, kad
registrétas vielas sastavam raksturigas lielas sastavdalu relativa daudzuma variacijas un
testésanai ieteiktas vai izmantotas vielas nozimigums nav acimredzams. Registrétajiem
ieteicams ripigi identificet testéjamo vielu un nodrosinat, lai S1 viela bdtu ar
reprezentativa attieciba uz visam lidzregistracijam kopiga registracijas pieteikuma.
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3.5 Ierosinato testu identifikacija

Ir svarigi ievérot, ka, ja testéSanas priekslikumi ieklauti tikai CSR, t.i. redistracija nav
ieklauti nepiecieSamie indikatori tehniskaja IUCLID dokumentacija, automatiska
mekléSana tos neatrod. Lidz ar to registrétajs nesanems lémumu par testéSanas
priekslikumu. Registrétajiem, kas iesniegusi testéSanas priekslikumus Sada neatbilstiga
veida, ir nekavéjoties jaatjaunina dokumentacija un ta jaizlabo, ieklaujot testésanas
priekslikumus pie attiecigajiem IUCLID ierakstiem/ parametriem sadala ,izpétes rezultatu
veids”, izvEloties planoto eksperimentalo izpéti no nolaizamas izvélnes.

3.6 Treso pusu informacijas izmantosana

Lai novérstu lieku testésanu ar dzivniekiem, pastav testésanas priekslikumu apsprieSana
ar tre$am pusém attiecibd uz izpé&tém, kuras izmanto mugurkaulniekus. Saja procesa
ieinteresétajam personam ir 45 dienas, kuru laika iesniegt zinatniski batisku informaciju
un izpéetes, kuros apskatits attiecigais parametrs un viela.

Sagatavojot savu IEmumu, ECHA nem véra visu sanemto zinatniski bitisko informaciju
un izpetes. Tacu, ta ka atbilstigi 1. panta 3. punktam registrétaji ir atbildigi par ES
iekS€ja tirgu laisto vielu drosu lietoSanu, ari registrétajiem jaapsver Si informacija un ta
jaieklauj registracijas dokumentacija. Tapéc registrétaji tiek aicinati nemt véra attiecigo
treSo pusu informaciju.

Iesniedz€js var pieprasit ievérot informacijas konfidencialitati. Tada gadijuma informaciju
nedrikst atklat citam personam, tostarp registrétajiem. Informacijas sniedzg&ji tiek lagti
iesniegt tadu informaciju, ko var nodot registréetajam, tostarp kontaktinformaciju, lai
registrétajs varétu izlemt, vai informacija ir pietiekama, lai apmierinatu informacijas
vajadzibas, un nepiecieSamibas gadijuma sazinaties ar informacijas sniedz&ju. Tapat ari
treSam pusém tiek ieteikts ieklaut pietiekamu informaciju, lai registrétajam bdtu iespé&ja
spriest, vai informacija ir bltiska vai né.

Ja par piekjuvi treSas puses sniegtai informacijai jamaksa atlidziba, ECHA nevar likt
registrétajam iegit Sadus datus.

Tresas puses ir iesniegusas dazas piezimes, kas nav bdltiskas attieciba uz testéSanas
priekslikuma izskatiSanu. Sadu piezimju pieméri:

- prieksdlikums par integrétu testé&$anas stratégiju vai pakapju testé&$anu. Sads
priekslikums nav jauna informacija, un lidz ar to tas nav pietiekams pamats, lai
izpilditu datu/ informacijas prasibas;

- in vitro metodes un QSAR modeli attieciba uz hronisku vai attistibas toksiskumu.
Jaievero, ka Sobrid ar sadam metodém un modeliem iegitie dati nevar viens pret
vienu aizstat ilgtermina atkartotas devas, kancerogenitates, mutagenitates un
toksiskuma reproduktivajai funkcijai pétijumus, tacu var bit noderigi ka dala no
apliecinajuma nozimes pieejas;

- informacija no citiem regulativiem novértéjumiem un par citam (lidzigam) vielam.

Par sadas informacijas derigumu tiek spriests katra atseviska gadijuma, un to
nevar izmantot bez pievienota zinatniska pamatojuma.

3.7 TestéSana bez iepriekSéjas testésanas priekslikuma
iesniegsanas

ECHA zinojuma par Testésanas ar dzivniekiem alternativu izmantosanu saistiba ar REACH
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regulu (publicéts 2011. gada 30. janija)?*, atbilstigi REACH iesniegto redistracijas
dokumentaciju statistiska analize paradija, ka ir 107 augstakas pakapes pétijumi ar
mugurkaulniekiem, kas Skietami tiek vai tikusi veikti bez testéSanas priekslikumiem.
ECHA noteikti iesaka registrétajiem sava dokumentacija pamatot Sadu testu veikSanu bez
testésanas priekslikuma un ECHA lémuma.

Var bat iemesli, kapéc ar sSadu statistisku visparinaSsanu Sadu pétijumu skaits ir
parspiléts. Pieméram, statistikas analiz€ ka atsauces datums tika izmantots 2009. vai
vélaks gads. Ta ka tas parasti attiecas uz zinosanas datumu, lielaka dala So pétijumu,
iespéjams, uzsakti pirms REACH prasibas stasanas spéka. Iesp&jams ari, ka pétijumi ir
veikti, lai izpilditu citus ne-ES regulativos mérkus, un iesniegti tapéc, ka tie bija pieejami.

Sekojosa analize atklaja, ka Sie 107 testi bija iesniegti 91 redistracijas dokumentacija.
Astonpadsmit no Sim registracijas dokumentacijam sakotnéji bija iesniegtas atbilstigi
iepriekS€jam tiesibu aktam kimisko vielu joma (Direktiva 67/548/EEK), un Sados
gadijumos testésanas priekslikumi netika prasiti.

Attieciba uz paréjam dokumentacijam (73), So aspektu iesp&jams izvértét tikai ar
individualu registracijas dokumentaciju izskatiSanu, un ta tiek veikta, ja redistracijas
dokumentacijai veic atbilstibas parbaudi. Desmit no Sim statistikas analizé noteiktajam
dokumentacijam jau tiek veikta atbilstibas parbaude, un paréjam sadas atbilstibas
parbaudes varétu veikt turpmak. Ja pastav (Skietama) neatbilstiba REACH prasibai par
testéSanas priekslikuma iesniegSanu pirms augstakas pakapes testésanas ar
mugurkaulniekiem veikSanas, ECHA informé dalibvalstu kompetentas iestades, kam,
savukart, ir iespéja informét attiecigas valsts izpildes nodroSinasanas iestades.

Registretajiem tiek ieteikts atjauninat dokumentaciju attiecigaja IUCLID parametra
izpétes ieraksta, noradot iemeslu (pieméram, citiem noldkiem, nevis REACH) jauna
augstakas pakapes pétijuma veikSanai bez testéSanas priekslikuma, lai izpilditu IX vai X
pielikuma informacijas prasibas, ja tas nav izdarits sakotnéja dokumentacija. Ja testa
rezultati vé€l nav pieejami, janorada ari apnemsanas attieciba uz datumu, kad Si
informacija bus pieejama.

3.8 Seciga testesana

TestéSana attieciba uz toksiskumu reproduktivajai funkcijai, pieméram, attistibas
toksiskumu vai toksiskumu reproduktivajai funkcijai divas paaudzés, nav javeic, ievérojot
attieciga pielikuma 2. slejas specifiskos nosacijumus, balstoties uz citu toksiskuma
pétijumu rezultatiem. Ta ka subhroniska toksiskuma pétijuma (90 dienu atkartotas devas
toksiskums) rezultats var sniegt informaciju par nepiecieSamibu veikt vienu vai vairakus
toksiskuma reproduktivajai funkcijai pétijumus, ECHA dod registrétajiem pietiekami ilgu
laiku, lai veiktu secigo testéSanu, pieméram, vispirms attieciba uz subhronisko
toksiskumu un péc tam toksiskumu reproduktivajai funkcijai.

3.9 Prenatalas attistibas toksiskums citai sugai

ECHA uzskata, ka dati no otra prenatalas attistibas toksiskuma pétijuma citai sugai ir
standarta prasiba atbilstigi REACH regulas X pielikuma 8.7.2., ievérojot IX pielikuma
8.7.2. 2. slejas prasibas. Tatad konkréeti, prenatalas attistibas toksiskuma pétijuma
pirmajai sugai tiek prasits atbilstigi IX pielikuma 8.7.2., un otrs prenatalas attistibas
toksiskuma pétijums citai sugai ir standarta informacijas prasiba atbilstigi REACH regulas
X pielikuma 8.7.2., ievérojot IX/X pielikuma 8.7.2. 2. slejas prasibas.

24

http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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IX pielikuma 8.7.2. punkta noteikts, ka prenatalas attistibas toksiskuma pétijums
sakotn€ji javeic vienai sugai, un tad Iémums par turpmako darbibu, veicot pétijumu citai
sugai, jabalsta uz pirmas testéSanas rezultata un citiem pieejamajiem datiem.
Interpretéjot So prasibu, ECHA nem véra 2. slejas noteikumu, ka, ja zinams, ka viela
izraisa attistibas toksiskumu, atbilstot kritérijiem, lai to klasificetu ka 1A vai 1B
kategorijas toksisku reproduktivajai funkcijai: var kaitét nedzimusam bé&rnam (H360D),
un pieejamie dati ir atbilstoSi, lai pamatotu koncentrétu riska novértéjumu, tada
gadijuma nav nepiecieSama turpmaka testéSana attieciba uz attistibas toksiskumu.
Tadéjadi, ja prenatalas attistibas toksiskuma pétijums pirmajai sugai sniedz
pamatojumu, lai veiktu klasificéSanu 1B kategorija, nav nepiecieSsama turpmaka
testésana attieciba uz prenatalas attistibas toksiskumu (iznemot, ja nepieciesami dati, lai
pamatotu koncentrétu riska novértéjumu). Tacu, ja klasificéSana veikta 2. kategorija vai
klasificEsana nav veikta, tada gadijuma ECHA ieteikums ir pretéjs: X pielikuma parasti
tiek prasita izpéte ar citu sugu, ja pirma izpéte ir negativa, iznemot, ja apliecinajuma
nozimiguma Vvértéjums vai konkréti dati, pieméram, toksikokinétiskie dati sniedz
zinatnisku pamatojumu izpétes ar citu sugu neveiksSanai.

Registrétajiem tiek ieteikts pievérst Tpasu uzmanibu potencialai nepiecieSamibai veikt
prenatalas attistibas toksiskuma pétijumu, atjauninot dokumentacijas atbilstigi X
pielikuma informacijas prasibam.

3.10 Toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpete divas
paaudzes

Paplasinata toksiskuma reproduktivajai funkcijai viena paaudzé izpéte (EOGRTS) atbilstigi
ESAO testéSanas vadlinijam Nr. 443 noteiktos apstaklos var blt piemérota augstakas
pakapes izpétei par registrétu vielu, lai izpilditu pasreiz&jo informacijas prasibu REACH IX
un X pielikuma 8.7.3. punkta attieciba uz ,toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpéti
divas paaudzés”. Nesena ESAO testéSanas vadliniju Nr. 443 pienemSana nodrosina
registrétajiem iespé&ju izvéléties starp testéSanas metodém, risinot standarta informacijas
prasibu 8.7.3.:

- toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpéte divas paaudzés (testéSanas metode:
ES TM B.35/ESAO TG 416);

vai

- paplasinata toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpéte viena paaudzé (ESAO TG
443), ieklaujot kohortas 1B paplasindjumu, lai parotu F1 dzivniekus F2 paaudzes
ieglsanai, ko uztur lidz atskirSanai no mates. Izpétes veikSanai batu jalauj iegit
datus, kas lidzveértigi pasreizéjai TM B.35 atbilstigi REACH nosacijumiem.

Var blt gadijumi, kad registrétajiem ir specifiska informacija par vielas ipasibam, kas
pamato, ka nav nepiecieSams ieklaut otru paaudzi EOGRTS izpétg, lai pienacigi izpétitu
vielas toksiskumu reproduktivajai funkcijai. Sadus argumentus var izmantot
apliecinajuma nozimiguma pieeja atbilstigi REACH XI pielikuma 1.2., lai pamatotu IX/X
pielikuma 8.7.3. standarta informacijas prasibu pielagosanu attieciba uz toksiskuma
reproduktivajai funkcijai izpéti divas paaudzés. Registrétdjam saglabajas atbildiba par
Sadu argumentu sniegSanu sava testéSanas priekslikuma, un nepiecieSamibas gadijuma
var atjauninat redistracijas pieteikumu, lai iesniegtu sadus pamatojumus. Sie zinatniskie
argumenti tiks nemti véra testéSanas priekSlikuma parbaudé un sekojosSd lemuma
pienemsana. Visiem pamatojumiem jabdt zinatniski pamatotiem un dokumentétiem, lai
ECHA un dalibvalstis varétu izprast un izskatit izveéléto pieeju.

Ja registrétaji iesniedz komentarus par IEmuma projektu par testéSanas priekslikumu,

ECHA sagaida, lai registrétaji noraditu, kadu metodi vini labpratak vélétos izmantot, lai
So izvéli varétu nemt véra Iémuma pienemsanas laika. Jaatzimé, ka gadijumos, kad
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dalibvalstu kompetentas iestades ierosina grozijumu ECHA |émuma projekta, lieta tiek
nodota ECHA Dalibvalstu komitejai, lai ta vienotos par galigo IEmumu. Registrétaji
sanems visus izteiktos grozijumu priekslikumus un varés izteikt savu nostaju par tiem.
Turklat registrétaji tiks aicinati uz Dalibvalstu komitejas sanaksmi, kura izskata Iémumu
par vinu vielu, un tiks taja uzklausiti.

Registrétaji var mainit savus iesniegtos testéSanas priekslikumus attieciba uz testéSanas
metodi, kam vini dotu priekSroku toksiskuma reproduktivajai funkcijai izpétei, pirms ir
sanémusi Iemuma projektu, atjauninot savu registracijas dokumentaciju.

Seit aprakstita pieeja ir balstita uz ECHA sekretariata izpratni par REACH regulas juridiski
saistoSam informacijas prasibam attieciba uz toksiskumu reproduktivajai funkcijai un to,
ka EOGRTS var izmantot, lai tas izpilditu. Jaievéro, ka Sobrid dalibvalstu iestazu starpa
nav vienpratibas par to, ka precizi istenot ESAO TG 443, lai izpilditu REACH informacijas
prasibas, un tas rada neskaidribu IEmumu pienemsanai DVK. Paraléli Sim pazinojumam
Eiropas Komisija analizé ESAO TG 443 ieklausanu regula par testéSanas metozu
noteik$anu (EK) Nr. 440/2008 un tas isteno3anu atbilstigi REACH.*®

3.11 Standarta informacijas prasibu pielagosana

3.11.1 (Kvantitativas) strukturas-aktivitates attiecibas

ECHA sanémusi informaciju, kas izveidota ar aprékina rikiem, pieméram, (kvantitativam)
strukturas-aktivitates attieclbam. Papildus jau sniegtajiem ieteikumiem 3.1.5. nodala
ECHA vélas noradit, ka Apvienotais pétniecibas centrs (JRC)/ Veselibas un patérétaju
aizsardzibas institlits uztur informacijas bazi par (kvantitativu) struktlras aktivitates
attiecibu modeliem. (Kvantitativu) struktiras aktivitates attiecibu modelu izstradataji un
lietotaji var iesniegt informaciju par saviem (kvantitativu) struktiras aktivitates attiecibu
modeliem, izmantojot standarta (kvantitativu) struktiras aktivitates attieclbu modelu
zinoSanas formatu (QMRF)?*®. JRC veic dokumentacijas pamata kvalitates kontroli, un
kopsavilkumi, kuros aprakstiti (kvantitativu) struktiras aktivitates attiecibu modeli, tiek
ieklauti JRC (kvantitativu) struktlras aktivitates attieclbu modeJu datu bazé. Tiek
uzsvérts, ka modela ieklausana (kvantitativu) struktlras aktivitates attiecibu modelu
datu bazé nenozimg, ka JRC vai Eiropas Komisija ir devusi savu akceptu vai
apstiprinajumu. Redistrétajs ir atbildigs par atbilstoSu faktiskas apléses dokumentésanu,
izmantojot  (kvantitativu) struktliras aktivitates attiecibu apléses zinoSanas formatu
(QPRF). QPRF jasniedz pamatojums, kapéc viela atbilsti modela piemérosanai. Seit
jaapsver vairak ka viena pieradijumu grupa. Pieméram, vielas deskriptoriem jaieklaujas
to deskriptoru diapazona, kurus izmanto Saja modeli. Tas ir nepiecieSams, tacu ne
pietiekams priekSnoteikums, lai uzskatitu, ka viela atbilst pieméroSanas jomai. Ideala
gadijuma piemérosanas jomai bitu jaaizsaka modela strukturala, fizikali kimiska un
reakcijas joma. No ta izriet, ka viela, kuras viena vai vairakas Tpasibas tiek paredzétas,
struktlrai jaieklaujas Saja piemeérosanas joma. Jaredistré visi ieklausanas un izslégSanas
noteikumi, kas nosaka reakcijas mainigo vértibu. Tiem jaietver informacija par darbibas
mehanismu vai veidu, ja tas iespéjams. Jaatzimé€, ka parasti (kvantitativas) struktdras
aktivitates attiecibas nevar izmantot izoléti, bet drizak tas jaizmanto apliecinajuma
nozimiguma pieejas ietvaros.

Papildu vadlinijas par kvantitativo struktiiras aktivitates attiecibu izmantosanu atbilstigi
REACH ir pieejamas ECHA timekla vietné?’ (REACH vadliniju par informacijas prasibam
R.6 nodala) un praktiskaja celvedi par to, ka pazinot (kvantitativas) strukturas aktivitates

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information reguirements r6 en.pdf
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attiecibas IUCLID (5. praktiskais celvedis)?®. Labas prakses apraksti ieklauti 2010. gada
zinojuma par vértésanu?*:

3.11.2 In vitro metodes

Viens no REACH mérkiem ir alternativu metozu izmantoSanas veicinasana bistamibas
novértésanai. In vitro metodes kvalificEjamas ka viena sadu metozu grupa. Tacu ECHA
vElas registrétajiem atgadinat, ka pat tada gadijuma, ja ir pieejamas in vitro metodes,
kas ir validétas un ko akceptéjuSas regulativas iestades, attieciba uz parametru, kur
informacija no in vivo pétijuma ir prasiba saskana ar REACH, pieméram, adas
kairinajums/korozija vielam, kuru gada apjoms parsniedz 10 tonnas, redistrétajam
jaizmanto XI pielikuma pielagojumi, lai pamatotu iesniegtas informacijas, kas iegdta in
vitro pétijumos, atbilstibu.

Pastavigi tiek validétas jaunas in vitro metodes; lidz ar to ECHA vadliniju
dokumentos var nebdat ieklauti jaunakie jaunindjumi, tapéc nepiecieSams skatit
attiecigas timekla vietnes, lai noskaidrotu metozu pasreiz€jo statusu un to
piemérosSanas iespéjas. “Izsekojamibas sistéma alternativu parbaudes metozu
parskatisanai, validéSanai un apstiprindsanai ES kimisko vielu reglamentésanas
konteksta” (Tracking System for Alternative test methods Review, Validation and
Approval in the Context of EU Regulation on Chemicals (TSAR) regulari tiek ieklauti
zinojumi par pasreizéjo statusu no regulativa viedokla un par alternativu metozu
izmantoSanu®.

Izmantojot un izvéloties atbilstoSu in vitro metodi, jaievéro piesardziba, jo konkrétajas
testésanas vadlinijas var bit noteikti ierobeZzojumi, pieméram, atlauja izmantot attieciba
uz noteiktam kimiskajam klasém. Tas ir 1pasi svarigi in vitro testiem, kuros tiek vértéta
iedarbiba uz acim, kur testa piemé&rojamiba joma var bt |oti Saura. Informaciju var iegt
no testéanas vadlinijam un no testu validacijas zinojumiem3!. Izmantojot 3adas
metodes, redistrétajam bls japierada, ka redistréta viela atbilst testa piemérosSanas
jomai.

ECHA ir publicejusi 1. praktisko celvedi (Ka zinot par in vitro datiem) un 10. praktisko

4. =

registrétajiem izvairities no nevajadzigas testésanas un iesniegt atbilstigu informaciju32.

3.11.3 Uz iedarbibu balstita pielagosana

REACH pielauj atteikties no noteiktam izpétém, balstoties uz vielai izstradatajiem
iedarbibas scenarijiem. Saskana ar XI pielikuma 3. punktu uz iedarbibu balstita
pielagosana ir iesp€jama testiem, kas paredzéti VIII pielikuma 8.6. un 8.7. punktad, un IX
un X pielikuma paredzétajiem testiem. Lai varétu izmantot uz iedarbibu balstitu
pielagosanu, redistrétajam jaizstrada vielas iedarbibas scenariji. Turklat registrétajam
jaiesniedz atbilstoss pielagosanas pamatojums un dokumentacija, un tai jabat balstitai uz
pamatigu un striktu iedarbibas novértéjumu. Tacu ECHA ir konstatéjusi gadijumus, kad
prasibu atcelSana attieciba uz konkrétas vielas iedarbibu ir izmantota, nenodrosinot Sos
prieksSnoteikumus.

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf
29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 Iv.pdf

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

31 http://ecvam.jrc.it and http://iccvam.niehs.nih.gov/
32

http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data Iv.pdf and
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing Iv.pdf
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Jaatzimé, ka XI pielikuma 3.2. (a) (ii) punkta nosacijumi nosaka, ka attieciba uz
atkartotas devas toksiskuma testiem vai toksiskuma reproduktivajai funkcijai testiem
beziedarbibas limeni, kas ieglits no zemakas pakapes testa, neuzskata par atbilstoSu
pamatojumu, lai iegltu atbrivojumu no attieciga augstakas pakapes testa. No otras
puses, saskana ar XI pielikuma 3.2. (b) punktu uz iedarbibu balstitu pielagosanu var
izmantot, lai neveiktu tadus atkartotas devas toksiskuma pétijumus, ja redistrétajs var
pieradit, ka vielai piemé&rojami stingri kontroléti apstakli, kas aprakstiti 18. panta 4.
punkta a) lidz f) apakSpunkta.

3.11.4 Vielu grupésana un analogijas pieeja

Noteiktos apstaklos analogijas pieeja atbilstigi REACH tiek pienemta ka veids, lai izpilditu
informacijas prasibas, un analogijas gadijumi ir daudzas registracijas dokumentacijas.
Kategorijas un analogijas pieejas ir veidi, kd noteikt potencialas kandidatvielas analogijas
piemérosanai, veicot kimiski lidzigu vielu grupésanu.

Registrétajs ir atbildigs par zinatnisku argumentu iesniegSanu, uz kuriem ir balstita
analogijas/ kategorijas pieeja. Ar Siem argumentiem ir janosaka, ka apsveramas ipasibas
tieSam iesp&jams ar pietiekamu noteiktibu paredzét no datiem, kas iegiti ar analogiem
vai pie attiecigds kategorijas piederosam vielam. Citiem vardiem, redistrétajam ir
japierada, ka nestandarta informacija atbilst informacijas prasibam tapat, ka tas tiktu
izdarits ar registrétds vielas standarta testéSanu. Ja Sadas piemérotas un ticamas
dokumentacijas nav, ECHA nevar novértét iesniegto vai ierosinato analogijas datu
derigumu, un lidz ar to $adu lietu nevar pienemt. Pamata prasibas ir noteiktas REACH
regulas XI pielikuma 1.5.

Iesp€ja izmantot analogiju ir atkariga ari no avota vielas un mérka (t.i. redistrétas) vielas
identitates un sastava, ka ari vielu piemaisijumu daudzuma un rakstura. Tatad saistiba ar
analogiju jaapskata ari avota un mérka vielas precizs sastavs.

Jaatzime, ka Sis pieejas pamata jabt analogijas hipotézei, kas pamato, kapéc vielas
ipasibas var noteikt, izmantojot analogiju ar citu vielu. Kategorijas pieejas gadijuma Si
hipotéze var but saistita ar tendencém vielu starpa un/vai mehanistiskiem apsvérumiem.
Sis hipotézes validésanai var bit nepiecieSams apstiprinajums, ko sniedz eksperimentali
dati. Jaizskaidro veids, kada tiks iegati trikstosie dati (pieméram, ja tiek izmantota
minimalas, maksimalas, vidéjas vértibas vai tendencu analize). Tendences var ari nebit
linearas, un tas ir japatur prata, ieglstot trikstoSos datus. Redistrétajs ir atbildigs par
analogijas pieejas zinatnisko pamatojumu, pieméram, no ticamas tendences un/vai
biologiska mehanisma viedokla, sniedzot pamatojosSus pieradijumus no zinatniskiem
avotiem vai testéSanas, ja tas ir piemérojams.

ESAO QSAR Toolbox* piedavati dazadi veidi, ka iegt trikstoSos datus, ka ari metodes
vielu profiléSsanai un grupéSanai. Sada rika izmantoSana tomér neaizvieto zinatnisko
pamatojumu vai pamatojuma pieradijumus.

ECHA rapigi izskata katru analogijas lietu atbilstibas parbaudés un testésanas
priekslikumu parbaudés. Papildus XI pielikuma prasibam Saja vértésana tiek nemtas véra
pladas vadlinijas, kas ir pieejamas registrétajiem ECHA timekla vietné** (REACH vadliniju
par informacijas prasibam R.6 nodala, 6. praktiskais ce|vedis®® un laba prakse, kas

33 www.gsartoolbox.org/
34

http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6 |v.
pdf?vers=20 08 08
35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg _report readacross cateq.pdf
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noteikta 2010. gada novértéjuma zinojuma=®).

3.12 Kimiskas drosibas novéertejums

Kimiskas droSibas novértéjums un parskats ir paredzeti, lai novértétu un dokumentétu,
ka... vielas raditie riski ... ir pietiekami kontroleti”. (I pielikums 0.1. sadala). 14. panta 1.
punkta ir prasiba iesniegt kimiskas droSibas parskatu par vielam, kas tiek razotas vai
importéta 10 tonnu vai lielaka apjoma gada. REACH 14. panta 4. punkta noteikts, ka
iedarbibas novértéjums un sekojoss riska raksturojums javeic vielam, uz kuram attiecas
viens no Sadiem nosacijumiem: a) viela atbilst CLP klasificESanas kritérijiem jebkura
bistamibas klas€é vai kategorija, kas noraditas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma,
vai b) viela ir novértéta ka noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) vai loti noturiga
un loti bioakumulativa (vPvB).

Lai sniegtu registrétajiem labako iesp&jamo ieteikumu par to, ka uzlabot vinu vielu
kimiskas drosibas novértéjumu, Saja ieteikumu sadala apkopoti konstatéjumi ari no
citiem, ne tikai vértéSanas procesiem.

3.12.1 Bistamibas novértésana

Pamatojoties uz noteikto bistamibu, redistrétajam ir janosaka, attieciba uz kuru mérka
populaciju, iedarbibas celiem un ilgumu, iedarbibas veidiem un vides aizsardzibas
meérkiem nepiecieSams iedarbibas novértéjums. Turklat ir caurskatami janorada, kur
nepiecieSams kvantitativs riska raksturojums, un kur - kvalitativs riska raksturojums.
BieZi vien bistamibas novértéjuma rezultats nebija dokumentéts pietiekami caurskatama
veida, lai varétu noteikt nepiecieSamo iedarbibas novértéjuma apjomu un saistito riska
raksturojumu.

Konkréts piemérs ar biezi novérotiem sarezgijumiem attiecas uz novértésanas faktoru
izmantoSanu. Atvasinatais beziedarbibas limenis cilvékiem lielakaja dala gadijumu tiek
atvasinats no devas, kas tiek izmantota toksikologijas eksperimenta ar dzivniekiem. Ta
var blt augstaka deva bez negativas iedarbibas vai zemaka deva ar $adu iedarbibu.
Eksperimentdlo devu nevar tieSi izmantot ka beziedarbibas devu cilvékiem, jo
eksperimentala situacija daudzos aspektos atskiras no iedarbibas uz cilvéku situacijas.
Papildus tam faktam, ka cilvéku jutigums pret attiecigas kimiskas vielas iedarbibu var
atskirties no $a raditaja dzivniekiem, var atskirties ari iedarbibas biezums un ilgums. Sis
un citas atsSkiribas starp eksperimentu un situaciju attieciba uz cilvéku nepiecieSams
kompensét, lai novérstu bistamibas nepienacigu novértéSanu. Saja nolika tiek izmantoti
ta dévétie novértéjuma koeficienti. Var izskirt divus novértéjuma koeficientu veidus:
noklus€juma novéertéjuma koeficienti, t.i. koeficienti, kas nav atkarigi no kimiskas vielas,
un koeficienti, kuros nemtas véra kimiskas vielas attiecigas ipasibas, ta dévétie vielas
specifiskie novértéjuma koeficienti. PriekSroka dodama otrajai koeficientu grupai.

Tacu lielakaja dala gadijumu trikst zinaSanu par vielas 1pasibam, kas lauj noteikt vielas
specifiskos novértéjuma koeficientus. Tas nozimé, ka lielaka dala atvasinato
beziedarbibas Ilimenu ir ieguti, piemérojot noklus€juma novérté€juma koeficientus
noveérotam limenim, kura nenotiek negativa iedarbiba, vai zemakajam Iimenim, kura
notiek negativa iedarbiba. Lai gan REACH vadlinijas prasitas zinasanas par visam vielas
ipaSibam, piemérojot novértéjuma koeficientus, tajas ir noteikti nokluséjuma
novértejuma koeficienti, jo tie norada tadu nenoteiktibas limeni, kads tiek pienemts, ja
trikst zinasanu par vielas 1pasibam. Nav pienemams, ka redistratori neievéro
nokluséjuma novértéjuma koeficientus, ja vielas ipaSibu dé|l tas nav iesp&jams.
Pieméram, ECETOC piedavatos novértéjuma koeficientus nedrikst izmantot ka
nokluséjuma koeficientus, lai aizstatu vértibas, kas apstiprinatas un noraditas ECHA
vadlinijas, nesniedzot konkretu pamatojumu.

36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation under reach progress report 2010 lv.pdf
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3.12.2 PBT novértésana

Atseviskas dokumentacijas tika konstatéts, ka registrétajs nav némis véra visu pieejamo
informaciju, un PBT statuss vielam, kas jau ieklautas 1pasi bistamo kandidatvielu
saraksta, kimiskas droSibas parskata netika apskatits. Turklat attieciba uz vielam, ko
uzskata par PBT (vai vPvB), kimiskas drosibas parskata nebija ieklauts pieradijums, ka
l[dz minimumam samazinatas emisijas. PBT statusa novértéjuma jaatspogulo esoSo ES
un citu starptautisko iestdazu novértéjums. Attieciba uz vielam, kas atzitas par PBT
vielam, jaiesniedz novértéjums, kura ieklauti pieradijumu par emisiju samazinasanu lidz
minimumam.

3.12.3 Iedarbibas novértéjuma apjoms

REACH 1 pielikuma 5.0. sadala noteikts, ka iedarbibas novértéjuma “nem véra visas
vielas dzives cikla stadijas” un “jebkadu iedarbibu, kas var attiekties uz...noraditajiem
bistamibas veidiem”.

Tacu tika konstatéti gadijumi, kad iedarbibas novértéjuma bija ieklauta tikai tada
bistamiba, ka rezultata veikta klasificESana, un cita veida bistamiba, kas nebija noteikusi
klasificéSanu, nebija ieklauta (pieméram, adas/acu kairinajums) iedarbibas un riska
noveértéjuma. Ta rezultata attieciba uz vienu vai vairakiem parametriem nebija iedarbibas
apléses un attieciga riska raksturojuma. ECHA atzimé&ja ari gadijumus, kuros nebija
novertéta iedarbiba uz cilvékiem caur vidi (un nebija pienaciga pamatojuma, kapéc tas
nav ietverts). Registrétajiem tiek ieteikts rdpigi parbaudit noteiktas bistamibas
konsekvenci (pieméram, beziedarbibas Iimena atvasinaSsana un beziedarbibas
koncentracija) un iedarbibas novértéjumu sava dokumentacija. Ir izdotas jaunas
vadlinijas par iedarbibas novértéjuma apjomu, kas palidz registréetajiem to izdarit
(Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu B dala:
Bistamibas novértéjums, B.8 nodala (51.-63. Ipp.)).

ECHA ar ievéroja, ka virkné kimiskas droSibas novértéjumu trika novértéjuma par
dzives cikla stadijam péc viena vai vairakiem pakartotas lietoSanas veidiem. Konkrétak,
attieciba uz vielam, kas ieklautas gala patérinam paredzeta izstradajuma, nebija
novértéta izstradajuma kalpoSanas laika stadija no iedarbibas uz patérétaju viedokla un
potencialas iedarbibas uz vidi viedokla. Tika konstatéts, ka trika ari informacijas par
riska veidiem, kadi, iespéjams, var rasties dzives cikla atkritumu stadija. Vielu droSas
lietoSanas nodrosinasanai ir svarigi, lai redistracijas dokumentacijas tiktu ieklauta
visaptverosa informacija par vielas dalinam, kas izdalas dazadas dzives cikla stadijas, un
vai nepiecieSami Tpasi pasakumi riska kontroléSanai, ka ari, lai Si informacija tiktu
pazinota pakartotajiem lietotajiem.

3.12.4 Iedarbibas novertéjums, riska novértéjums un riska raksturojums

Iedarbibas novértéjuma merkis ir “noteikt ... vielas devu/ koncentraciju, kadai ir vai var
tikt pakjauti cilvéki un apkartéja vide” (I pielikuma 5.0. sadala). ST devas vai iedarbibas
koncentracijas aplése tad ir jaizmanto, lai pieraditu riska kontroli salidzinajuma ar
noteikto beziedarbibas limeni vai beziedarbibas koncentraciju. Tapéc pienacigs iedarbibas
novértéjums ir tik svarigs vielas drosai lietosanai.

Iedarbibas novértéSana biezi tiek izmantoti visparéji iedarbibas scenariji, nepielagojot Sos
vispargjos iedarbibas scenarijus identificétajiem lietoSanas veidiem vai attiecigas vielas
novértéjamajam Tpasibam. Ta rezultdtd pazinotie lietoSanas apstakli neatbilst bistamibas
raksturam/limenim un ir praktiski nebdtiski attieciba uz lietoSanas veidiem, kas jaaptver
iedarbibas scenarija. Ja tiek izmantoti vispar€ji iedarbibas scenariji, ir svarigi, lai tie
atspogulotu realistiskus lietoSanas apstakjus un batu izstradati, izmantojot dialogu
piegades kédé. Registrétajiem ir janodrosina, lai iedarbibas scenarijos ierosinatie riska
parvaldibas pasakumi bttu pietiekami konkréti un praktiski nozimigi identificéta
lietoSanas veida iesp&jamajos lietoSanas apstaklos.
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Turklat attiecigaja iedarbibas scenarija nebija pietiekami raksturoti lietoSanas apstakli un
riska parvaldibas pasakumi saistiba ar izdaliSanos vidé. Lidz ar to nebija iesp&jams
noteikt izdaliSanas un iedarbibas apléSu saikni ar iedarbibas scenarijiem. Ja riska
parvaldibas pasakumus un lietoSanas apstaklus izmanto, lai ierobezotu citadi parak
augsto izdalisanos vidg, tie vienmér siki jaapraksta attiecigajos iedarbibas scenarijos, un
attiecigas izdalisSanas apkartéja vide novirzes no nokluséjuma izdalisanas koeficienta ir
skaidri japamato.

Faktiski, konsekvences un izsekojamibas trukums starp iedarbibas scenarijiem un
iedarbibas aplésém tika konstatéts, ja izdaliSanas aplésu atvasinasanai bija izmantotas A-
B tabulas no iepriekséja tehnisko vadliniju dokumenta vai ari bija izmantota konkréta
izdalisanas apkartéja vidé kategorija. Visos Sajos gadijumos redistrétajam tiek ieteikts
ripilgi novértét So pielagojumu izmantoSanu pirmas pakapes iedarbibas modelu
nokluséjuma iestatijumos, siki izskaidrot, kapéc Sie pielagojumi ir pamatoti un iedarbibas
scenarija noradit attiecigos lietoSanas apstak|us un riska parvaldibas pasakumus.

Dazos gadijumos lietoSanas deskriptoru noteikSsana (t.i. izdaliSanas vidé kategorija,
procesa kategorija, produkta kategorija, izstradajuma kategorija) nebija atbilstoSa
lietoSanas aprakstam (pieméram, 7. izdaliSanas vidé kategorija saistita ar skidrumu
lietoSanu noslégta sistéma tika izmantota, lai aprakstitu smérvielu lietoSanu atklata
sistéma, pieméram, attieciba uz metalapstrades skidumiem). Tas ietekmé iedarbibas
apléses, izmantojot 1. pakapes modelus, un var bat par iemeslu iedarbibas nepietiekamai
vai parmérigai novértéSanai. Abos Sajos gadijumos tas var izraisit neatbilstoSu riska
parvaldibas pasakumu noteikSanu. Tada gadijuma registrétajam tiek ieteikts pienacigi
novértét un pieskirt atbilstoSu lietoSanas deskriptoru, izmantojot 1. pakapes rikus
novértésanas noliuka.

Dazos gadijumos redionala fona iedarbiba netika nemta véra, atvasinot paredzamo
iedarbibas koncentraciju vietéja novértéjuma. Lidz ar to registrétaji atkapas no standarta
metodologijas, kas ierosinata R.16 vadlinijas, nesniedzot zinatnisku skaidrojumu, kas
pamatotu Sadu pieeju. Registrétajiem tiek ieteikts Sados gadijumos dokumentét
zinatniskos iemeslus, kapéc viniem jaatkapjas no nokluséjuma pieejas.

Lai pieraditu drosu lietoSanu, iedarbibas novértéjuma ir japierada, ka iedarbibas limena
apléses ir zemakas par attiecigo beziedarbibas limenu aplésém (skatit I pielikuma 5.1.1.
sadalu). Iedarbibas koeficientu, kas dalits ar atvasinato beziedarbibas [imeni, sauc par
riska raksturojuma koeficientu. Noradita iedarbibas scenarija un attieciga riska
raksturojuma izmanto$anas rezultata var nonakt pie secinajuma, ka risks, ko rada vielas
lietoSana, netiek kontroléts (pieméram, riska raksturojuma koeficients > 1). Sados
gadijumos redistrétajam ir jamaina lietoSanas apstakli, jaizmanto riska parvaldibas
pasakumi vai jaiegust jauna informacija, lai mainitu iedarbibas un riska novértéjumu.
Tomér dazos gadijumos netika sniegts skaidrojums, lai gan pazinotie riska raksturojuma
koeficienti bija lielaki par viens un lidz ar to drosa vielas lietoSana netika pieradita.
Registrétajiem ieteicams istenot riska parvaldibas pasakumus un mainit lietoSanas
apstaklus, lai riska raksturojuma koeficients neparsniegtu Lviens”, pirms vielas
lietoSanas un registracijas dokumentacijas iesniegSanas.

3.12.5 KlasificeéSana un markésana

ECHA vélas atgadinat registrétajiem, ka lidz ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un
maisijumu klasificéSanu, markésanu un iepakojumu (CLP regula) pienemsanu vielas ir
jaklasificé atbilstigi jaunajiem klasificESsanas kritérijiem, kas noraditi Sis regulas I
pielikuma. KlasificeSana un markésana atbilstigi CLP regulai un pamatojuma informacija,
kas saistita ar attiecigo bistamibu, janorada registracijas dokumentacija. Si prasiba tiek
piemérota no 2010. gada 1. decembra.

Registréta viela, uz kuru attiecas saskanota klasificéSana un markésana atbilstigi CLP
regulai, ir attiecigi jaklasificé. Tacu, ja registrétajam ir informacija par bistamibas klasém
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vai diferenciaciju, kas nav apskatita saskanotaja klasificeSana un markésana,
registrétajam jaklasificé Si viela ari attieciba uz Sim bistamibas klasém un diferenciacijam
(CLP regulas 4. panta 3. punkts).

Ja registrétajiem ir informacija, kas var likt noteikt augstaku bistamibas klasi neka ar
saskanoto klasificeSanu un markésanu noteiktd, registrétajiem janosita priekslikumi
saskana ar CLP regulas 37. pantu tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kur atrodas to
uznémejdarbiba.
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4 ATSAUCES

Informacija par ECHA:

Eiropas Kimisko vielu agentira
http://echa.europa.eu

ECHA jaunumi un pasakumi
http://echa.europa.eu/news

ECHA atbalsts
http://echa.europa.eu/web/guest/support/information-toolkit

ECHA vértésana
http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

TestéSanas priekslikumu parbaude
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Dalibvalstu komitejas darbs
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Tiesibu akti:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris)
par kimikaliju registréSanu, vérésanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH regula)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation

Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu KklasificEésanu, markésanu un
iepakosanu (CLP regula)
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation

Testésanas metodes:

ECVAM ieprieks validétas testéSanas metodes
http://ecvam.jrc.it/ and http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Regula (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metodém
Skatit REACH vai CLP istenosanas reguléjumu (minéts ieprieks)

Praktiskie celvezi

1. praktiska rokasgramata: Ka zinot par in datiem
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data Iv.pdf

2. praktiska rokasgramata: Ka zinot par apliecinajumu nozimi
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence Iv.pdf

3. praktiska rokasgramata: Ka sagatavot koncentréetos izpétes kopsavilkumus
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries |v.

pdf

4. praktiska rokasgramata: Ka zinot par atbrivojumu no informacijas iesniegsanas
prasibam
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving lv.pdf

5. praktiska rokasgramata: Ka zinot par (Q)SAR
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http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars lv.pdf

6. praktiska rokasgramata: Ka zinot par analogijas principu un kategorijam
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross |v.pdf

10. praktiskais celvedis: Ka izvairities no nevajadzigiem izmé&ginajumiem ar dzivniekiem
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing en.pdf

Vadlinijas:

Vadlinijas par vielu identificESanu un nosaukumu pieskirsanusanu saskana ar REACH un
CLP
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id lv.pdf

Vadlinijas 1Isuma. Registracijas dati un dokumentacijas kartoSana
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration Iv.pdf

Vadlinijas par starpproduktiem
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates |v.pdf

Ka pazinot vielas klasifikacijas un marké&jumu
sarakstamhttp://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif |lv.pdf

Vadlinijas par dokumentacijas sagatavosanu saskanotai klasificésanai un markésanai

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Vadlinijas par kopigu datu lietoSanu
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/quidance on data sharing en.pdf

Jautadjumi un atbildes iepriek$ pazinotu vielu registrétajiem
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Apvienota pétniecibas centra (JRC) skaitloSanas toksikologijas timekla vietne
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

Apvienota pétniecibas centra (JRC) skaitlosanas toksikologija: QMRF pazinosSana
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

ESAO vadlinijas par kimikaliju testésanu
http://titania.sourceESAQ.org/vI=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Eiropas Kimisko vielu informacijas sisteéma (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Atjauninatie riska noverté&jumi
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info reqs en.asp
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1. pielikums: Veértesanas procesi saskana ar REACH
regulu

Péc tam, kad registrétaji iesniegusi dokumentaciju, ECHA veic tehniska pilniguma
parbaudi (TCC) un parliecinas, ka ir samaksata maksa (finansu pilniguma parbaude), lai
izsniegtu registracijas numuru. TCC gaita ECHA parbauda katru iesniegto dokumentaciju,
lai parliecinatos, vai ir sniegta nepiecieSama informacija. Tacu Sajas parbaudés neveic
iesniegto datu kvalitates vai atbilstibas izvértéjumu. Datu kvalitati un atbilstibu novérte
REACH izvértéjuma procesa.

REACH paredzéts, ka dokumentacijas apstrade var aiznemt lidz trim nedé€lam, bet
attieciba uz dokumentacijam, kas iesniegtas Tsi pirms redistracijas termina beigam, ta
var aiznemt vairakus ménesus (jo lielaks skaita ienakoso dokumentaciju skaits)). Tapéc
iesniegto dokumentaciju un registraciju skaits vienmér nedaudz atskirsies. Dazas no
iesniegtajam dokumentacijam neiztur tehniska pilniguma parbaudi, un tapéc tas
neuzskata par registrétam atbilstigi REACH. Iz var veikt tikai registrétajam
dokumentacijam.

REACH paredzéti tris atskirigi vértéSanas procesi, proti, atbilstibas parbaude, testéSanas
prieksSlikumu parbaude (Sos divus procesus dévé par dokumentacijas izvérté€Sanu) un
vielas novertéjums.

e Atbilstibas parbaude ECHA var vai nu veértét informacijas kvalitati visa
dokumentacija, tostarp kimiskas drosibas parskata, vai ari attiecinat vérté&jumu
uz noteiktu dokumentacijas dalu, pieméram, informaciju par cilvéku veselibu vai
atseviskam kimiskas drosibas parskata dajam.

¢ Testésanas priekslikumu parbaude EFCHA vérté visus iesniegtos testésanas
priekslikumus ar mérki parbaudit, ka ir sagatavoti atbilstosi un ticami dati, un
izvairities no nevajadzigiem testiem ar mugurkaulniekiem.

e Vielas novértéjumu uzsak tada gadijuma, ja rodas aizdomas, ka viela rada
apdraudéjumu cilvéku veselibai vai apkartéjai videi. Dalibvalstis veic vielas
novértéjumam nepiecieSamo zinatnisko novértéjumu.

Visus vértéjuma |émumus pienem péc apsprieSanas ar registrétaju un dalibvalstim.
ApsprieSanas nodroSina Iémuma pienemsanu tikai péc rilpigas visas pieejamas
informacijas izvértéSanas, tostarp redistrétaja viedokla izskatiSanas, un panakot
dalibvalstu vienpratibu Saja jautajuma. Ja vienpratiba starp dalibvalstim netiek panakta,
[Emuma pienemsana tiek nodota no ECHA Komisijai.

P&c lemuma pienemsanas un péc visas pieprasitas papildu informacijas sanemsanas no
registrétaja ECHA vai attieciga dalibvalsts (vielas novértéjuma gadijuma) parbauda
informaciju un informé& Eiropas Komisiju, par&jas dalibvalstis un registrétaju par
izdaritajiem secinajumiem (skatit 1. attélu).

Dokumentacijas izvértéSanas un vielas novértéjuma meérkis ir labaka attiecigo kimisko
vielu radita riska parvaldiba un to drosas lietosanas sekmésana. Pienakums kontrolét
riska veidus un nodrosinat vielas lietotajiem atbilstoSu informaciju par riska parvaldibas
pasakumiem ir registrétaju atbildiba. Tomér dalibvalstis pasas var veikt noteiktas
darbibas vai ierosinat pienemt ES meéroga riska parvaldibas pasakumus (pieméram,
arodiedarbibas robezvértibu vai ES meéroga ierobezojumu noteikSanu, saskanotu
klasificESanu un markésanu visa Eiropas Savieniba).
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Uzdevums VértéSana saskana ar REACH

Kas

v v

Dokumentacijas izveértésana

Process

Dokumentaciju TestéSanas priekslikumu
atbilstibas parbaudes parbaude

1. attels: Vértéjuma procesi saskana ar REACH regulu

Al.1. Atbilstibas parbaude

Atbilstibas parbaudes meérkis ir novértét, vai redistracijas dokumentacija atbilst REACH
regulas prasibam. Adentlira var pienemt |émumu, kurai dokumentacijai parbaudit
atbilstibu un vai parbaude attieksies uz visu dokumentaciju vai tikai uz tas dalu. REACH
regula paredz, ka Adgentlra veic atbilstibas parbaudes vismaz 5 % no kopéja
redistracijas dokumentaciju skaita, kas sanemts par katru tonnazas diapazonu. Ta ka
katru gadu iesniegtas registracijas dokumentacijas skaits var bitiski mainities, minétais
5 % meérkis nav jasasniedz katru gadu, bet drizak laikposma, kas aptver vairakus gadus.
Adentira izstradas laika grafiku attieciba uz So 5 % mérki, ieklaujot to daudzgadu darba
plana, un uzraudzis ta izpildes gaitu.

Atbilstibas parbaudes rezultats var bat:

e Turpmaka riciba nav nepiecieSama, jo registracijas dokumentacija sniegta
informacija uzskatama par pietiekamu, lai izpilditu REACH prasibas.

e Registrétajam nosita kvalitates novértéjuma véstuli (QOBL): novértgéjot
dokumentaciju, Adgentira var atklat trikumus, kas ne vienmér ir saistami ar
informacijas nepilnibam. Pieméram, riska parvaldibas pasakumi, ko piedava
registrétajs, var nebdt atbilstoSi, ja piedavata klasificésana un marké&sana
neatspogulo pazinotos izpétes rezultdtus. Sados gadijumos Adentdra informé
registrétaju, nosatot kvalitates novértejuma veéstuli, un prasa veikt izmainas
dokumentacija, ka ar1 iesniegt atjauninatu redakciju. Turklat ta informé
dalibvalstis, kuras var rikoties, ja registrétajs neatrisina So problému.

e Registrétajam nosiita lemuma projektu, ja Adentira atklaj, ka trokst
informacijas, kas prasita REACH. LEmuma projekta noteikti trikstosie dati, kurus
Iidz sagatavot un iesniegt lidz noteiktam datumam. Tiek ievérots REACH regula
aprakstitais Iemuma pienemsanas process, ka rezultata tiek pienemts juridiski
saistoss [Emums.

Al1.2. Testésanas priekslikumu parbaude

Registrétaji iesniedz testéSanas prieksSlikumus un lGdz ECHA atlauju, lai veiktu testus,
kas paredzéti REACH IX un X pielikuma (attieciba uz vielam no 100 lidz 1000 tonnam
gada, un ir 1000 vai vairak tonnas gada), ja konstaté datu trikumi un citadi nevar
izpildit REACH informéSanas prasibas. ECHA parbauda visus $adus testéSanas
priekslikumu ar mérki parbaudit, ka ir sniegti atbilstosi un ticami dati, un izvairities no
nevajadzigas testésanas (ar dzivniekiem).
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Lielaka dala testu, kas novértéti, parbaudot testésanas priekslikumus, attiecas uz
ilgtermina ietekmes testéSanu (toksiskums organiem, toksiskuma reproduktivajai
toksiskums). ECHA publicé visus priekslikumus par testiem ar dzivniekiem sava timekla
funkcijai un aicina tresas personas sniegt zinatniski pamatotu informaciju un pétijumus.
TestéSanas priekslikuma parbaudé tiek izvértéts ierosinata testa veikSanas pamatojums,
nemot véra dokumentacijas informaciju un visu attiecigo zinatniski pamatoto
informaciju, kas sanemta no treSam personam sabiedriskds apsprieSanas laika. ECHA
parbauda visus testéSanas priekslikumus un izskata treSo personu iesniegto informaciju
noteiktajos terminos37. Rezultats vienmér ir Iémums, kura var bt testéSanas
priekSlikuma apstiprindjums vai noraidijums, vai ari noteikti izmainiti testa nosacijumi
vai ierosinati papildu veicamie testi.

Al1.3. Lémumu pienemsanas process

LEmumu pienemSanas process FCHA galiga |émuma pienemsSanai ir vienads gan
atbilstibas parbaudém, gan testésSanas priekSlikumu parbaudém. Abos dokumentacijas
izvérté€juma procesos ir ietverti uzdevumi, saskana ar kuriem ECHA sekretariats izdod
zinatniskus un juridiskus vértéjumus. Sajos vértéjumos nem véra, vai dokumentacija
sniegta informacija atbilst REACH prasibam. Ja ECHA uzskata, ka nepiecieSama papildu
testéSanas vai cita informacija, té@ sagatavo Iémuma projektu, kas tiek pienemts IEmumu
pienemsanas procesa. Vispirms redistrétajam ir iespéja izteikt komentarus par Adentdras
sagatavoto Iémuma projektu. Péc tam Adgentlira nosita IEmuma projektu dalibvalstim
izskati$anai. Saja posma dalibvalstu kompetentas iestades var ierosinat grozijumus.

Gadijumos, kad Adgentlra sanem piezimes no dalibvalstim, ta parsdta Iemuma projektu
dalibvalstu komitejai (DVK). Ja DVK panak vienpratigu vienoSanos, Adentlra pienem
attiecigu lemumu. Gadijumos, kad Adentlira nesanem grozijumu ierosindjumus no
dalibvalstim, ta pienem iepriek$s izzinoto Iémumu, neiesaistot DVK. NepiecieSamiba
panakt vienpratibu atspogulo likumdevéja noliku izvairities no nevajadzigas testéSanas
(ar dzivniekiem) un vienlaicigi parbaudit, ka tiek iesniegti atbilstosi un ticami dati un ka
ir nemta véra visa pieejama informacija. Ja DVK nevar panakt vienpratigu vienoSanos,
Eiropas Komisija sagatavo IEmuma projektu, kas japienem Komitejas procedira, kas
noradita REACH 133. panta 3. punkta.

Lémuma noradits, kada informacija registrétajam jaiesniedz, un termins, lidz kuram $i
informacija jasniedz. ECHA seko So terminu ievérosanai un informé dalibvalstis, ja lidz
termina beigam informacija nav iesniegta atjauninataja dokumentacija. Dalibvalstis var
tada gadijuma pienemt IEmumu par izpildes istenoSanas darbibu veiksanu. Ja informacija
atjauninata dokumentacija ir sanemta, to novérté saistiba ar sakotn€jo pieprasijumu;
par izdaritajiem secinajumiem informé Komisiju un dalibvalstis (2. attéls).

Sakara ar dokumentacijas izvértéjuma procesu sarezditibu reizém galiga slédziena
izdariSanai var bt nepiecieSami aptuveni divi gadi, skaitot no izvértésanas sakuma. Tas
var notikt attieciba uz tam dokumentacijam, kur sagatavots lemuma projekts, kam
nepiecieSams veikt visu iesaistito pusu konsultacijas atbilstosi Seit aprakstitajai
procedurai.

37 Attieciba uz jaunajam vielam izskatiana notiek 180 dienu laika péc dokumentacijas sanems&anas
ar testéSanas priekslikumu. Attieclba uz esoSajam vielam ir noteikti tris dazadi termini
(01.12.2012., 01.06.2016. un 01.06.2022.), atkaribad no redistracijas terminiem, skatit REACH 43.
pantu.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Novértéjuma zinojums 2011

47
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2. attéls: Dokumentacijas izvértéSanas process; galvenie soli;
DVK = Dalibvalstu komiteja; EK = Eiropas Komisija
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Al1.4. Vielu novéertésana

Dokumentacijas izvértéSana ir paredzéta, lai nodrosinatu, ka iesniegtaja registracijas
dokumentacija ir ietverta minimala informacija, kas tiek prasita atbilstigi REACH, un ka
potencialie riska veidi, ko rada noteiktie lietoSanas veidi, ir dokumentéti un tos var
kontrolét. ST veida izvértéSana attiecas tikai uz tiem vielas lietoSanas veidiem un
daudzumiem, kas aptverti atseviSkaja registracijas dokumentacija. REACH noteiktas
standarta informacijas prasibas neattiecas uz visiem iesp&jamajiem apdraudéjumiem, ko
var radit konkréta viela, un dokumentacijas drosibas izvértéjums neaptver summaro
tonnazu, kas attiecas uz visu tas pasas vielas lietoSanu, kas aptverta ar kopé&jam
registracijam.

Vielu novértéSana ir paredzéta, lai likvidétu So informacijas trikumu, tas meérkis ir ar
[Emuma, kurd no registrétaja pieprasita papildu informacija, palidzibu parbaudit, vai
viela rada risku cilvéeku veselibai vai videi. Vielu novértéSana neaprobezojas tikai ar viena
dokumentacija ietvertas informacijas izvértésanu. Taja var nemt véra ari informaciju no
citiem avotiem un uzskaitit summaro tonnazu no vairakam dokumentacijam. No
registrétajiem var pieprasit informaciju, kas parsniedz standarta REACH informacijas
prasibas. Tapéc tiek pienemti individuali [émumi par informacijas veidu, kas
nepiecieSams, lai precizétu bazas un noskaidrotu, vai pastav alternativas metodes, kas
piemérotas Sis informacijas iegasanai.

Ja ir pamats uzskatit, ka viela rada risku cilvéka veselibai vai videi, viela vispirms tiek
ieklauta to vielu saraksta, kam tiks veikta novértésana, Kopienas Elastigaja ricibas plana
(CoRAP). Sis plans katru gadu tiks atjauninats (lidz februara beigam).

A1l.4.1 Kriteriji vielu atlasei un prioritasu noteiksanai vielu novértésanai

REACH regulas 44. panta 1. punkta noteikti visparé&jie kritériji vielam, kuras atlasa vielu
novértésanai. Tiesibu akta teksta noteikts, ka prioritates janosaka, izmantojot uz risku
balstitu pieeju. Atbilstigi 44. panta 1. punktam: “(...) krité€rijos nem véra:

a) informaciju par apdraud€jumu, pieméram, vielas strukturalu lidzibu ar zinamam
vielam, kas rada baZas, vai vielam, kas ir noturigas un bioakumulativas, un ja
lidziba vedina domat, ka vielai vai vienam vai vairakiem tas parveides produktiem
ir ipasibas, kas rada bazas, vai tie ir noturigi un bioakumulativi;

b) informaciju par iedarbibu;

c) tonnazu, tostarp tonnaZas kopsummu, saskaitot tonnazu vairaku registrétaju
iesniegtos redistracijas pieteikumos.”

Kritérijus ECHA sadarbiba ar dalibvalstim parskatijusi 2011. gada maija, un tie ir
publicéti ECHA timekla vietné: Atlases kritériji, lai noteiktu vielu prioritates vielu
novértésanai (2011. gada CoRAP atlases kritériji):

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Sie kritériji tika izmantoti ka sakotn&jais solis, lai noteiktu vielas, kas rada potencialas
bazas. Turpmakaja atlases procesa nemts véra, vai uz vielam jau attiecinati regulativie
pasakumi, ka ari vielu novértésanas efektivitate, lai precizétu bazas, pieprasot papildu
informaciju par So vielu. Tadéjadi tikai atbilstiba uz risku balstitajiem kritérijiem
automatiski nenozimé&, ka viela tiek ieklauta CoRAP.

Atbilstigi REACH regulas 45. panta 5. punktam dalibvalsts var informét ECHA par vielu,
ja tas riciba ir informacija, kas liecina, ka viela ir prioritara novértésanai. Tadéjadi CoRAP
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projekta ir ari tadas vielas, kas ierosinatas, pamatojoties uz dalibvalstu pazinojumiem.

Gan bistamibas, gan iedarbibas informacija (vai tas trukums) tiek nemta véra, nosakot
vielu prioritates. PaSreizéja pirmaja CoRAP projekta ar daudzam vielam saistitas
sakotnéjas bazas visparigi ir saistitas ar potencialam PBT*®-ipasibam, iesp&jamu
graujosu ietekmi uz endokrino sistému, vai kancerogénam, mutagénam un toksiskam
reproduktivajai funkcijam Tpasibam apvienojuma ar plasi izplatitu vai plasa patérina
lietoSanu un/vai augstiem tonnazas limeniem. Kopuma So vielu lietoSanas veidi attiecas
uz daudzam jomam un nav janorada konkréti rapnieciskie, profesionalie vai plasa
patérina lietoSanas veidi.

Kad tiks publicéts galigais CoRAP, taja bus ietverta ari norade par iemesliem, kapéc viela
tika noteikta ka prioritara un atlasita vielas novértésanai.

A1.4.2 Process péc vielas ieklausanas CoRAP

Péc galiga CoRAP publicéSanas dalibvalstim ir viens gads, lai novértétu vielas, kas
noteiktas 2012. gadam, un, ja nepiecieSams, sagatavotu Iémuma projektu papildu
informacijas pieprasi$anai, lai precizétu riska veidus, par kuriem pastav aizdomas. Sadus
lemumu projektus izskata un apstiprina citas dalibvalstis un ECHA. Ja tiek iesniegti
priekslikumi par grozijumiem |émumu projektos, lieta tiek nodota Dalibvalstu komitejai,
pirms ECHA pienem galigo Iémumu. Ja Dalibvalstu komiteja vienpratiga vienosanas
netiek panakta, IEmumu pienem Eiropas Komisija.

Lemuma pienemsanas process ir analogs procesam, ko izmanto atbilstibas parbaudém
un testésanas priekslikumu parbaudém. Pirmie [Emumi par vielu novértésanu sagaidami
2013. gada beigas.

Péc tam, kad registrétajs (-i) iesniedz pieprasito informaciju, atbildigajai dalibvalstij ir
divpadsmit meénesi laika, lai novertétu So informaciju un nolemtu, vai nepiecieSams
papildu informacijas pieprasijums, vai novértéSanu var pabeigt. Otraja gadijuma
dalibvalstij jaapsver, vai un ka izmantot informaciju, kas sanemta Kopienas limena riska
parvaldibas pasakumu noluka. Secinajums var but ari tads, ka riska veidi tiek pietiekami
kontroléti ar jau ieviestajiem pasakumiem. ECHA informé Komisiju, registrétaju un citas
dalibvalstis par secindjumiem. P&c vielas novértéSanas dalibvalstis var lemt par sadam
turpmakam darbibam:

e ierosinat ES méroga riska parvaldibas pasakumus (pieméram, aizliegums ES
méroga, ES méroga licencéSana, ES saskanota klasificésana un markésana,
arodekspozicijas Iimeni, pasakumi vides aizsardzibai saskana ar Udens
pamatdirektivu) vai

e noteikt valsts méroga darbibas.

Par visam ierosinatajam Kopienas méroga darbibam bis atsevisks [Emuma pienemsanas
process. Par licencésanu, aizliegSanu un/vai saskanoto klasificESanu atbilstigi REACH un
CLP regulai notiek apsprieSanas ar ieinteresétajam pusém visos procesa posmos, un
[Emumi tiek pienemti, balstoties uz ECHA komiteju pienemtajiem atzinumiem.

LEmumi par datu pieprasiSanu un novértésanas zinojumi bls publiski pieejami péc to
pabeigSanas.

38 PBT: Noturigas, bioakumulativas un toksiskas
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A1.5. Papildu informacija

Sikaka informacija par Dokumentacijas izvértéSanas procesu atrodama ECHA timekla
vietné procedira par Agentiliras integréto parvaldibas sistému
http://echa.europa.eu/about/quality management Iv.asp.
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2. pielikums: Informésanas prasibas attieciba uz vielu
registraciju

REACH pieprasa registretajiem sniegt informaciju par vielu raksturigajam ipasibam
registracijas dokumentacijas forma. Informacija, kas nepiecieSama par katras vielas
raksturigajam 1pasSibam, ir atkariga no sarazotas vai importétas tonnazas39; jo lielaka
tonnaza, jo vairak informacijas jaiesniedz. Attieciba uz tam vielam, kuras sarazotas vai
importétas daudzumos, kas vienadi vai lielaki par 10 tonndm gada, registracijas
dokumentacija jaietver kimiskas drosibas parskats. Attiecibd uz bistamam vielam, t. i.,
vielam, kas klasificétas ka noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT vielam) vai ir
uzskatamas par tadam, kimiskas drosibas parskata jaieklauj iedarbibas novértéjums.
Visa informacija Adentirai ir jasniedz elektroniska formata. Registrétajs ir atbildigs par
to, lai nodroSinatu, ka noteiktie lietoSanas veidi ir drosi. Visa informacija Adentdrai ir
jasniedz elektroniska formata.

Pildot inform&Sanas prasibas, registrétajam vispirms ir jasavac visa pieejama attieciga
informacija par vielu. Ta ietver informaciju par vielas identitati, fizikali kimiskajam
Tpasibam, toksiskumu, ekologisko toksiskumu, vides izturibu un iedarbibu, ka ar
noradijumus atbilstosai riska parvaldibai.

Ja nepietiek informacijas par raksturigajam T1pasibam, lai izpilditu REACH prasibas,
registrétajam ir jasagatavo jauna informacija40 vai ari - attieciba uz testiem ar
augstaku tonnazas Ilimeni (100 tonnas gada vai vairak) - jasagatavo testéSanas
priekslikums41. Jaunu informaciju var sagatavot, izmantojot standartizétu vai
alternativu metodi. Registrétajs var pielagot standarta informacijas prasibas, izmantojot
kvantitativu struktdras un aktivitates attiecibu (QSAR) modelus, apliecinajumu nozimes
metodi, vielu grupésanas metodes (analogija) vai in vitro metodologiju. REACH paredz
iesp&jami plasu alternativo metozu izmantoSanu informacijas sagatavosanai, lai izvairitos
no nevajadzigu testu veikSanas ar dzivniekiem. Tomér visiem standarta informacijas
prasibas pielagojumiem jabut pienacigi pamatotiem.

Papildu informacija par registréSanas prasibam ir atrodama "“Vadlinijas Tsuma par
registracijas datiem un dokumentaciju izskatisanu” un ,Praktiskajos noradijumos Nr. 1. -
6. un 10”.

39 Tonnazas diapazoni saistiba ar prasitajiem datiem (tonnas/ gada) - = 1-10 tonnas/gada, = 10-
100 tonnas/gada, = 100-1000 tonnas/gada un = 1000 tonnas/gada.

40 Attieciba uz parametriem, kas minéti REACH regulas VII-VIII pielikuma

41 Attieciba uz parametriem, kas minéti REACH regulas IX-X pielikuma
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3. pielikums: Parskats par atbilstibas parbaudem
(summars)

Jaunas

Dokumentaciju, kas
atvértas atbilstibas 183 140 323
parbaudei, skaits*?

Registrétajam nosititie

I[Emumu projekti*? 4 1 52

Galigie |emumi 80 37 117

Registrétajam  nositita
tikai kvalitates 13 46 59
novértéjuma véstule**

Iz_beigtavs ) Egnuma 2 9 11
pienemsanas fazé

Izbei_g'_cas ) o bez 10 33 43
administrativas ricibas

Sleédzienu kopskaits 146 136 282

42 Dokumentacijas, kas jebkad atvértas atbilstibas parbaudei, neatkarigi no to pasreizé&ja statusa.
43 Lemumu projekti, kas nav kluvu$i par galigiem Iémumiem lidz 2011. gada 31. decembrim.

44 Kopa ar Iémumu projektiem ir nosititas daZzas papildu kvalitates vértéjuma véstules, tau tas
Seit nav ieklautas.

45 Izbeigtas, sanemot redistrétaja iesniegto informaciju.
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4. pielikums: Testeésanas priekslikumi registracijas

dokumentacijas (summari)

Registracijas
dokumentaciju, Parametru,
kuras ir kas

testésanas ar

parametru, kas
aptverti ar
testesanas ar
mugurkaulnieki
em prieks

Registracijas
dokumentaciju

v aptverti ar
ar testesanas P

mugurkaulnieki testésanas

em prieks priekslikum .
. . . . likumiem,
likumiem, iem, skaits .
- skaits
skaits
1-10 3 3 7 5
10-100 8 4 12 5
100-1000 75 57 191 98
Esosas
>1000 410 317 825 529
Starpprodukti 23 17 30 23
Kopa
esosas 519 398 1 065 660
1-10 3 3 4 4
10-100 10 5 16 7
>1000 13 11 28 16
Kopa
jaunas 47 33 100 55
Kopa 566 431 1165 715
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5. pielikums: Apkopojums par testésanas priekslikumiem

Esosas S ETILES Kopa
vielas vielas
ar _ testésanas 519 47 566
Registréto priekslikumiem
d;()k_t;mgntacuu ar testésanas ar
skalts mugurkaulniekiem 398 33 431
priekslikumiem
letverti _registrétajos |4 5gp 100 1 165
testésanas priekslikumos
Parametru
skaits ietverti registrétajos
testésanas ar mugur- 660 55 715
kaulniekiem priekslikumos
Apsprieganas slégtas 354 27 381
ar _tresam itiek uz 31.12.2011 8 2 10
personam
skaits planotas 75 2 77
Dokumentacijas ar testéSanas %
priek$likumiem, kas atvértas parbaudei %’ >43 52 595
Registrétajiem nosititie IEmuma projekti *® 129 15 144
Registrétajiem nosititie galigie lemumi 8 19 27
Izbeigtas LEmuma pienemsanas
3 . 4 5 9
testésanas stadija
priekslikumu
parbaudes *° Pirms IEmuma izdoSanas 44 8 52
Sledzienu kopskaits 185 47 232

* esosas: vielas, uz kuram attiecas parejas noteikumi REACH registracija

**viena un ta pati registracijas dokumentacija tika atvérta izskatisanai vairak ka vienu
reizi, tapéc neatbilst registréto dokumentaciju skaitam

46 Sekmigi redistréti (pienemti un samaksata maksa). Piezime: $is skaits laika gaitd mainas, jo
registrétaji var savas dokumentacijas atjauninat (pieméram, pievienot un/ vai atsaukt testé&jamos
parametrus).

47 Dokumentacijas, kas jebkad atvértas atbilstibas parbaudei, neatkarigi no to pareiz&ja statusa.

48 Lamuma projekti, par kuriem nav pienemts galigais |IEmums lidz 2011. gada 31. decembrim un
kas nav atsaukti dé] TPE izbeigSanas.

49 Izbeigtas |@muma pienem3anas posma sakara ar registrétaja sniegtu papildu informaciju
(pieméram, razoSanas izbeigSana, tonnazas samazinasanas vai testéSanas priekslikuma
atsauksana).
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