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Saja kopsavilkuma uzmaniba vérsta biitiskakajiem ieteikumiem registrétajiem.
Ta pamata ir ECHA ikgadéja novértéjuma zinojums. Viss zinojums ir pieejams
anglu valoda timekla vietné:echa.europa.eu/evaluation

Parskats — butiskakie ieteikumi registretajiem

ECHA ieteikumi attiecas gan uz nakamajiem registrétajiem, kas gatavo redistracijas
dokumentaciju pirmo reizi, gan ari esosajiem registrétajiem, lai varétu noteikt
iespéjamas nepilnibas sava pasreizéja dokumentacija un to attiecigi atjauninat.

TESTUS AR DZIVNIEKIEM DRIKST IZMANTOT TIKAI KA PEDEJO LIDZEKLI

eEsiet aktivi un mekl&jiet visas iesp&jas izmantot jau esoSo informaciju un
alternativas metodes, kas atbilst informacijas prasibam. Veiciet uzskaiti, kas
atspogulo Jisu apsvérumus.

eNeaizmirstiet, ka REACH pielikumi ir japievieno secigi. Tapéc VII pielikuma
prasibas attieciba uz in vitro testéSanu kairindjuma noteikSanai ir jaizpilda vél
pirms V111 pielikuma in vivo testéSanas metodém.

<Pienakums apmainities ar datiem saskana ar REACH regulu attiecas uz jebkuru
registrétaju neatkarigi no vina vielas ievieSanas statusa. Lidz ar to tas paS3as
vielas potencialajiem redistrétajiem ir jasadarbojas, lai apmainitos ar pieprasito
informaciju un vienotos par datu kopigu iesniegSanu.

=Konsultacijas saistiba ar testéSanas priekslikumu sasniedz iesp&ju ieglt jebkada
veida derigu informaciju, kas var but nepiecieSama dokumentacijas iesniegSanai

7. =

ar dzivniekiem.

VERTESANAS SISTEMA PEC ANALOGIJAS PRINCIPA (RAAF) ir bitisks

pamats veiksmigai analogijas gadijumu izveidei

«Jebkurai analogijai atbilstosi dokumentéjiet zinatnisko pamatojumu.

eRegistrétaji var izmantot RAAF, lai noteiktu analogijas pamatojuma aspektus, kuri
ECHA skatijuma ir loti svarigi un var izvértét analogijas pielagoSanas robustumu
attieciba uz Siem aspektiem.

<Vielu grupé&sanai un metodém péc analogijas principa, ko paredz REACH regula, ir
nepiecieSama vielas strukturala lidziba; tomé&r ar to vien nepietiek, lai veidotu
pamatu vielu toksikologisko Tpasibu prognozésanai.

=Jaieklauj hipotéze, kapéc strukturalas atsSkiribas starp vielam neietekmé ipasibu
prognozésanu.

«Dati par vielu toksikokinétiskajam Tpasibam ir loti vértiga papildu informacija
analogijas hipotézes pamatojumam, kas balstita uz metabolisko konverdenci.

<Ja iesp&jams, ieklaujiet dokumentacija papildu pieradijumus izvérstu pétijumu
kopsavilkuma veida.
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VISA VIELAS NOVERTESANAS PROCESA LAIKA UZTURIET EFEKTIVU

KOMUNIKACIJU UN VISU SAPLANOJIET

eUzturiet labu komunikaciju ar dalibvalsts kompetento
novértéSanas procesa laika veic novértésanu.

iestadi, kas vielas

eLémuma procesa pienemsanas bitiskakajos posmos koordingjiet savas piezimes
ar lidzregistrétajiem un sagatavojiet vienotu piezimju kopumu.

Informé&jiet dalibvalsts kompetento iestadi, kura veic novértésanu, un ECHA par
attiecigajiem atjauninajumiem, kuros ir noradita visa pieprasita informacija.

PRECIZA VIELAS IDENTIFIKACIJA IR BUTISKA

-Identitates informacijai par vielu, kuru registré konkréta juridiskd persona,
registracijas dokumentacija jabit specifiskai.

eKatra registrétaja pienakums ir redistrét vielu un tapéc to nevar nodot
informacijas apmainas foruma (SIEF) parzina.

-Galvenie vielas identitates informacijas elementi, kas ir jaieklauj redistracijas
dokumentacija, ir vielas nosaukums un ar to saistitie identifikatori, molekulara un
strukturala formula (attieciga gadijuma), sastavs un analitiskie dati.

eLai uzlabotu datu kvalitati, izmantojiet ECHA sniegto atbalstu un pakalpojumus,
ka ari vielas identitates informaciju. Pieméram, ECHA ir izstradajusi
dokumentacijas kvalitates nodrosSinasanas paligriku — riku, kas pieejams
registrétajiem, lai tie varétu parbaudit savu IUCLID vielu datu kopas un
dokumentaciju saistiba ar biezi konstatétajam nepilnibam un neatbilstibam pirms
registracijas dokumentacijas iesniegSanas ECHA.
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1. Ieteikumi registretajiem

Saja sadala ECHA sniedz padomu (potencialajiem) redistrétajiem par to, ka uzlabot
savas registracijas kvalitati. Sie ieteikumi ietver tehnisko un zinatnisko informaciju, ko
izmanto visvairak, gatavojot vai planojot atjauninat tehnisko dokumentaciju un/vai
kimiskas drosibas zinojumu. So ieteikumu pamata noraditas visbiezak esosas nepilnibas,
kuras novérotas dokumentacija.

Vairakos gadijumos novérotas nepilnibas jau tikusas uzsvértas iepriekSéjos noveértéjuma
zinojumos. Sie zinojumi, kas pieejami ECHA novérté$anas timekla sadala®, sniedz
padomus par to, ka izvairities no konstatétajam nepilnibam. Tas joprojam ir bitiskas,
pat ja Seit tas vairs netiek noraditas. Ta vieta ECHA vélas uzsvért nepiecieSamibu
saglabat konsekventu un atjauninatu informaciju redistracijas dokumentacija, un norada,
ka pareizi izmantot pielagoSanas iespéjas.

1.1 Vielas identitate

Izmantojiet principu ,,viena viela, viens registracijas pieteikums”

Tas pasSas vielas razotajiem un importétajiem ir pienakums kopigi iesniegt registracijas
pieteikumu. Kopigi registrétas vielas identitatei redistracijas dokumentacija jabat
neparprotamai un parskatamai. Lai to noraditu parskatama veida, ieklaujiet galvena
registrétaja registracijas dokumentacija vielas identitates profilu (SIP).

Novérosana

SIP nosaka vienotaja pieteikuma kopigi registréta kimiska sastava robezvértibas. Tas
padara kimisko sastavu parskatamu, par kuru tika panakta vienoSanas redistracijas datu
kopa.

Paslaik SIP var ieklaut registracijas dokumentacija ka pielikumu, tomér ndkamaja
IUCLID, kas bis pieejama 2016. gada, Si informacija bils janorada strukturéta veida.

Rikojieties savlaicigi, ja ir janovérs nepilnibas

DaZos EINECS ierakstos vielas apraksts var bit diezgan plass, un taja potenciali var
ieklaut vairak ka vienu vielu. Turklat dazi EK/CAS numuri registrétajam vielam netiek
izmantoti (pieméram, ja viela ietver Tpasas stereoizoméra formas). Registrétajiem
nekavéjoties ir jaievies ikviens identifikators, kuru tie redistrétajai vielai uzskata par
nepiemeérotu.

Papildu pasakumi, kuru mérkis ir dokumentacijas kvalitates uzlabosana, piemé&ram, vielu
identitates informacijas skrinings ar IT lidzekliem?, palidz nozarei nekavéjoties uzlabot
savas dokumentacijas kvalitati. Pamatojoties uz skrininga rezultatiem, redistrétaji var
sanemt informativu véstuli no ECHA, kura sniegti ieteikumi par to, ka novérst konkrétas
vielas identifikacijas nepilnibas. Gadijuma, ja netiek novérstas iesp€jamas nepilnibas,
ECHA var veikt pécparbaudes pasakumus, tapéc registrétajiem ir jaatjaunina
dokumentacija, ja SID informacija taja ir nepilniga vai neatbilstiga.

Datu kvalitates uzlabosanas noliika izmantojiet iespéju sanemt piedavato
atbalstu un pakalpojumus

Vielu identificedana un nosaukuma pieskirana saskana ar REACH un CLP? ir galvenais
dokuments, kas nosaka registrétas vielas identitati Tomér janem véra nozaru
dokumenti, kas tika sagatavoti ar ECHA lidzdalibu®.

1 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_en.pdf
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ECHA ir izstradajusi dokumentacijas kvalitates nodrodinasanas paligriku® (DQA), kas ir
riks, kas pieejams redistrétajiem, lai tie varétu parbaudit savu IUCLID vielu datu kopas
un dokumentaciju saistiba ar biezi konstatétajam nepilnibam un neatbilstibam pirms
registracijas dokumentacijas iesniegsanas ECHA. DQA ietver parbauzu kopumu, kas Tpasi
paredzéts vielu identitates informacijas kvalitates uzlabosanai. DQA modulis ir ieklauts
IUCLID validacijas paligrika spraudni®, kas lauj lietotajam parbaudit ari uznéméjdarbibas
noteikumus un pilniguma parbaudes noteikumus, ko parbauda, iesniedzot dokumentaciju
ECHA.

1.2 Kvantitativas strukturu aktivitates attiecibas (QSAR)

Izlemiet, kada veida vértésit savu gadijumu

REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punkta (QSAR) pielagosanas pamata ir pienémums, ka
kimiska struktlira nosaka vielas toksikologiskas Tpasibas. Izmantojot So metodi,
klasifikacijas un markésanas un/vai riska novértésanas nollika prognozém jabat
pietiekamam, lai varétu izpildit saistibas attieciba uz prasibam par standarta informacijas
aizstasanu ar citu informaciju.

Novérosana

Jasecina, ka lokalie QSAR, kas izstradati vairakiem analogiem, nozimé vienu lidz
vairakus analogus gadijumus, par kuriem ir jazino un japamato. Ja tiek konstatéta
izteikta tendence vairakas vietas (pieméram, akuta toksicitate ddens videi), tad to var
definét ka QSAR, par ko ir jazino.

QSAR izmantosanas priekSnoteikums ir to pieejamiba, tapéc prieksrocibas, ko tie
piedava, un nepilnibas attieciba uz informacijas ticamibu, kompleksu pieradijumu
apstradasanu un neskaidribu ir labi jaizprot un jarikojas uzmanigi. Lielie apkopotie
modeli, kuru pamata ir dazadi dati, var bt lietderigi, veicot skriningu, tacu tie nav
piemeéroti attieciba uz standarta informacijas prasibam, jo var neizdoties pirmais OECD
QSAR validacijas princips’ (definétais parametrs).

Parbaudiet, vai ir atbilstosi dokumenteéti visi QSAR

Lai izvértétu prognozu ticamibu un ka piemérosanas joma tiek ieklauts mérkis, ka ari, lai
izdaritu secinajumus par prognozes pietiekamibu, papildus QSAR modela zinojuma
formatam (QMRF) nepiecieSams prognozes zinojuma formats (QPRF) attieciba uz QSAR
aplésém. Ar prognozes veidosanu saistita nenoteiktiba (pieméram, klGda aplésés) ir
svarigs elements ticamibas izvértéSana. Tomér ar klidu aplésém vien nepietiek, lai
izvértétu prognozes ticamibu. REACH Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas
drosibas novértéjumu; R.6 nodala par QSAR un kimikaliju grupéSanu (2008. gada
maijs)® sniedz detalizétu informacijas aprakstu, kas nepiecie$ams zinojuma formatos.

Pienacigi japamato prognozes atbilstiba

Ja riks nepiedava visu nepiecieSamo informaciju, lai pamatotu prognozes atbilstibu,
dodieties projam no rika un méginiet atrast trikstoSo informacijas dalu. Piemé&ram,
vairaki EpiSuite modeli piedava apmacibu kopas, ko var panemt no rika un izmantot
programmatura, lai noveértétu strukturalo lidzibu apmacibu kopas mérkim un taja
esosSajam atseviskam kimiskam vielam.

4 http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/guidance-on-substance-identification-
for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant

8 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
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Novérosana

Attieciba uz lielajam apmacibu kopam labi prognozétas mérka molekulas tuvums
apmacibu kopa papildus apliecina, ka modelis konkrétajam vielas kimiskas uzbtves
veidam darbojas.

Apsveriet konkrétas vielas kimisko uzbavi, lai noraditu, vai ta ir grati prognozéjama.
Pieméram, informacija par reagétspéju vai specifiskiem iedarbibas veidiem var akcentét
struktiras, kuras paredzama parlieka toksicitate un prognozes, iesp€jams, var nebit
precizas. Ir statistikas metodes, kuras piemérojamas tikai attieciba uz modeliem, ja ir
paredzamas statistiskas k|imes. Tomér ar So testu nevar izdarit pienemamas prognozes,
ja nav skaidrs parametrs, vai ja dotais parametrs ir plass visu pieejamo datu
apkopojums.

1.3 Analogija

Lai nodrosinatu ekspertus ar parskatamu un strukturétu metodi analogijas metodes
novértédanai, ECHA ir izstradajusi RAAF®. RAAF rezultatu izmanto3ana, veicot
strukturétu attieciga gadijuma izvértésanu un nosakot analogijas metodes stipras un
vajas puses.

Novérosana
Registrétaji tiek aicinati iepazities ar RAAF, jo So sistému var izmantot, lai noteiktu savas
analogijas pielagosanas kritiskos trikumus un uzlabotu Sos aspektus.

Saskana ar REACH regulas prasibam grupésanai un analogijas metodei nepiecieSama
strukturala lidziba, tacu ar to vien nav pietiekami, lai izveidotu pamatu prognozei par
vielu toksikologiskajam ipasibam. Lai varétu paredzét vielu Tpasibas, janosaka vielu
strukturalas lidzibas funkcija un strukturalo atskiribu ietekme.

Novérosana

Registrétajiem ir japarliecinds, vai katra analogijas hipotéze nosaka, kapéc strukturalas
[Tdzibas un atskiribas starp avotvielam un mérkvielam dod iesp&ju paredzét mérkvielas
Tpasibas.

Papildinformacija sastada bitisku analogijas pamatojuma dalu. Lai parbauditu analogijas
hipotézi, nepiecieSams pietiekams un ticams pieradijums, kas to apstiprina. Lai gan
analogijas hipotéZzu pamata biezi vien ir toksikokinétiskie argumenti, Sos argumentus
biezi vien pamato tikai visparéji apsvérumi par toksikokinétiku, nevis informacija par
novértéjamas vielas toksikokinétiskajam 1pasibam.

Novérosana y
Pietiekama un atbilstoSa papildu informacija palielina analogijas metodes robustumu. S1
informacija jazino (izvérsta) pétijumu kopsavilkuma veida, kas lauj veikt neatkarigu
zinatnisku novértéjumu.

1.4 Vielu novéertésana

Efektivi planojiet dokumentacijas atjauninasanu

Ja viela tika uzskaitita CORAP otraja vai tre$aja gada'®, redistrétajiem jaizmanto iespéja
atjauninat dokumentaciju par So vielu. Tas ir Tpasi svarigi informacijas gadijuma, kura
attiecas uz sakotnéjam bazam, kas definétas pamatojuma dokumenta.

9 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
10 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
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Turpreti, ja viela ir ieklauta pirmaja CoRAP gada, kur eMSCA saks uzsaks novértésanu,
tiklidz tiks publicéts CoRAP, registrétajiem nevajadzétu iesniegt jaunus dokumentacijas
atjauninajumus par So vielu. Ta vieta ir ieprieks jazino eMSCA un ar to japanak
vienosanas par jebkuru planoto dokumentacijas atjauninasanu, lai novértéSanas process
noritétu bez kavésanas.

Novérosana

Dokumentacijas atjauninajumi, kas sanemti péc dienas, kura redistrétajiem tika pazinots
par [lEmuma projektu, tiks izskatiti tikai tad, ja ieprieks bis bijusi panakta vienosSanas ar
eMSCA. Dokumentacijas atjauninajumi, kas sanemti péc noteikta vienoSanas termina ar
eMSCA, netiks nemti vera.

Sazinieties skaidri un vienbalsigi

Registrétajiem tiek stingri ieteikts vielu novértéSanas procesa laika uzturét komunikaciju
ar eMSCA, lai butu iespéja sanemt skaidrojumus un izprast no riska novértéjuma
izrietoSos zinatniskos jautajumus. Registrétaji var sniegt vértigu ieskatu jebkura ar
iedarbibu saistita jautajuma.

Novérosana

Registrétajiem [Emumu pienemsanas procesa nozimigo posmu laika ir jakoordiné savas
piezimes un janodrosina vienots konsolidétu komentaru kopums. Atzinigi vértéjama
metode ir viena parstavja iecelSana, kurs visas grupas varda iesniedz Sis piezimes.

90 dienu laika no vielas novértéjuma IEmuma pienemsanas dienas registrétajiem ir
jainformé ECHA par to, kuri redistrétaji veiks nepiecieSamos eksperimentalos p&étijumus.
Ja lemuma noraditi vairaki eksperimentalie pétijumi, redistrétaji var izvirzit vairakus
redistrétajus, kas bls atbildigi par testu izpildi. Ja nav iespé&jams panakt vienosanos par
to, kurs veiks noraditos eksperimentalos pétijumus, ECHA izvélésies vienu no
registrétajiem veikt testus neatkarigi no IeEmuma noradito eksperimentalo pétijumu
skaita.

Registrétajiem jaizmanto timekla veidlapa*! un, tiklidz visa IEmuma noradita
nepiecieSama informacija ir iesniegta, veicot dokumentacija atjauninajumus, jazino par
to ECHA un eMSCA. Tas ir svarigi, jo ar So tiks uzsakts 12 ménesu ilgs papildu
novértéjuma periods.

1.5 PBT/vPvB novertejums

Vielas, kas saglabajas vidé ilgu laiku, un kuram ir liels potencials uzkraties, ir ipasas
bazas izraisoSas vielas sakara ar to, ka So vielu ilgtermina ietekme ir reti prognozéjama.

PBT vielas ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas vielas, savukart vPvB vielas
raksturo loti augsta noturiba un augsta bioakumuléSanas tendence.

PBT/vPvB atzitam vielam ir javeic novértéjums, kura japierada, ka emisijas ir
samazinatas lidz minimumam.

PBT/vPVB vielu Tpasibas cilvéku veselibas un vides riska novértéjuma rada lielas
neskaidribas, ja tiek izmantota kvantitativa risku novértésanas metode. PBT un vPvB
vielam nav iesp&jams noteikt ,drosu” koncentraciju vidg, izmantojot pasreiz pieejamas
metodes ar pietieckamu pienemama riska ticamibu, ko nosaka kvantitativa veida. Tapéc,
lai nemtu véra Sis Tpasas bazas, ir javeic atsevisks PBT/vPvB novértéjums.

11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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Registrétajiem ir javeic Sis specifiskais PBT/vPvB novértéjums savas kimiskas drosibas
novértéjuma (CSA) konteksta.

PBT/vPvB novértéjums javeic visam tam vielam, kuram javeic CSA un par kuram jazino
kimiskas drosibas zinojuma (CSR). Parasti tas visas ir vielas, kuru razotais vai
importétais apjoms gada ir 10 tonnas vai lielaks, un uz kuram neattiecas atbrivojums no
regula noteiktajam registracijas prasibam.

Novérosana

Identific€jot tadas vielas ka PBT/vPvB, ne vienmér tiek ievérota prasiba veikt iedarbibas
novéertéjumu (emisiju raksturojums) un riska raksturojumu (pieradijums, ka iedarbiba
tiek samazinata).

UVCB vielu sastavdalu PBT ipasibas parasti netiek precizi noraditas
registracijas dokumentacija.

Veicot PBT/vPvB novértéjumu, janem véra UVCB vielu sastavdalas. Novértéjums
nenozimé, ka visas sastavdalas ir jaidentificé péc to kimiskas struktdras, tacu, lai
pabeigtu PBT/vPvB novértéjumu, ir javeic pietiekama identitates analize. Tikai tados
gadijumos, kur Sis sastavdalas ir lidzigas attieciba uz nosacitibas 1pasibam, var bat
pietiekami tikai ar datu iesniegSanu par vielu kopuma. Tomeér vairuma gadijumu Sis
sastavdalas ir jaizvérté pa vienai, vai pa dalam.

Registrétajiem ir jaraksturo un japarzina sava UVCB viela, tostarp tas ,nezinamas”
sastavdalas tada méra, lai varétu izsecinat, vai viela satur PBT/vPvB sastavdalas. CSA
var bat ietverti tikai negativi vai pozitivi secinajumi par UVCB vielas un to sastavdalu
PBT/vPvB ipasibam, vai ari testéSanas priekslikumi. Ja nav iesniegts neviens testésanas
priekslikums, no CSA, kas veikts UVCB vielai, nav iespéjams secinat, vai taja ir
pietiekama informacija par dazu sastavdalu PBT/vPvB ipasibam.

Novérosana

UVCB vielu sastavdalu PBT ipaSibas redistracijas dokumentacija ir janorada pareizi. UVCB
vielu sastavdalu PBT ipasibu raksturojums un novértéjums ir javeic pietiekami detalizéti,
lai varétu izdarit neparprotamus secinajums par PBT Tpasibam visam vielas sastavdalam.

1.6 Kimiskas drosibas zinojums (CSR)

Lai drosibas novértéjums bitu parskatams un konsekvents, izmantojiet
pieejamos rikus

Atsaucoties uz pieredzi, kas guta, radot un izmantojot iedarbibas scenariju informaciju
atbilsto$i REACH regulas prasibam, ECHA kopa ar nozari un dalibvalstim 2013. gada
uzsaka istenot ricibas programmu — CSR/ES Celvedis*?. Si programma nosaka jomas,
kuras lidz 2018. gadam veicami CSA/ES uzlabojumi un ar tiem saistitas darbibas.

2016. gada vairaki pasakumi saskana ar Celvedi*® nodros$inas produktus, kas atbilstosi
REACH regulas prasibam palielinas kimiskas droSibas novértéjuma (CSA) efektivitati,
parredzamibu, konsekvenci un lietderibu. Sie produkti ir:

e I1UCLID 6, kas registracijas dokumentacija parredzama, saskanota un strukturéta
veida nodrosina paplasinatas dokumentésanas iesp&jas un apvieno dazadus
informacijas elementus par lietoSanas veidu. Tas iestadém dod iesp&ju efektiva
veida apstradat REACH registracijas informaciju un veicinat izpratni par to.

12 http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-
safety-report/csr-es-roadmap
13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf



http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf
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e Chesar 3, kas atbalsta sistematisku drosibas novértéjumu, kura pamata ir i)
informacija par vielas Tpasibam, kas dokumenté&ta IUCLID un ii) informacija par
vielam, kas iegita piegades kédé. Tapat Chesar™® |auj generét CSR un iedarbibas
scenarijus komunikacijas nollGika un eksportét CSA rezultatus uz atbilstosam IUCLID
sadalam.

e EScom standard?’® izstradaja nozare ar mérki veicinat lejup pa piegades kédi
efektivu komunikaciju par drosas lietoSanas apstakliem. Riks sastav no standarta
frazu bibliotékas, lai varétu raksturot drosas lietoSanas apstak|us standartizéta veida
un xml apmainas formata, kura noradit informacijas iedarbibas scenariju.

¢ Nozaru kartéjuma izmantosanas formati [auj nozarém sniegt aprakstu par
tipiskajam darbibam ar kimiskajam vielam nozaré un tipiskajiem apstakliem, kados
Sis darbibas notiek. Sie apstakli ir izteikti tada veida, kas lauj vienkarsi ieklaut
informaciju registrétaja drosibas novértéjuma. Ir sagatavoti standarta
formati/veidnes, kuros jaievada informacija par lietoSanas veidiem un lietoSanas
apstakliem, veicot iedarbibas uz darbinieku novértéjumu (SWED, nozarei specifiska
iedarbiba uz darbinieku), iedarbibas uz patérétaju novertéjumu (SCED, specifiskie
iedarbibas uz patérétaju noteicosie faktori), un iedarbibas uz vides novértéjumu
(SpERC, specifiskas izdaliSanas videé kategorijas). Pakartoto lietotaju sektori tiek
aicinati izmantot Sis veidnes, lai padaritu attiecigo informaciju pieejamu
registrétajiem.

e Atjauninati ECHA vadliniju dokumenti par kimiskas droSibas novértgjumu (CSA), lai
ieklautu prakses un principus, kas paradijusies pédéjo gadu laika. Sie principi tiks
papildinati ar praktiskiem ieteikumiem riku palidzibas sniegSanas sistémas un ECHA
publicétajiem piemériem.

Visi produkti ir savstarp€ji saskanoti un atbalsta efektivu informacijas apmainu un
atjauninasanu, ka ari konsekventu informacijas plismu piegades kédé.

Dokumentacijai jabut parskatamai, konsekventai un savlaicigi atjauninatai.
Jaunas IUCLID un Chesar versijas palidz registrétajiem nodrosinat parskatamibu,
izmantojot atsauces vielu sastavdalam, saistitos bistamibas profilus un izmantosanas
modelus, kadi var bt dazadam sastavdalam.

Parskatamiba tiek nodrosinata ari gadijumos, kad ir janovérté vairak neka viena datu
kopa, pieméram, kad vielas veido reakcijas produktus, vai kad vielas sastavdalas ir |oti
atskirigas to bistamibas vai iedarbibas zina.

Riku pakete parasti nodrosina konsekvenci bistamibas novértéjuma secinajumos,
lietoSanas veidu apraksta, iedarbibas novértéjuma un riska raksturojuma. Si riku pakete
atbalsta ari CSA/CSR informacijas atjauninasanu ar IT lidzekliem.

LietoSanas veidu apraksta un iedarbibas novertéjuma jabut atspogulotiem
faktiskajiem lietoSanas veidiem un lietoSanas apstakliem uznémumos.

Tas ir bitiski, lai iestades un pakartotie lietotadji tiktu nodrosinati ar noderigu informaciju.
Celveza produkti atbalsta rlpniecibas nozares, nodroSinot ar formatiem, kas uzlabo
sazinu piegades kéde. Tas palidzes izstradat realus iedarbibas scenariju pienémumus, tai
skaita izmantoSanas apstaklus un riska parvaldibas efektivitati.

14 https://chesar.echa.europa.eu/
15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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Tapat tas palidzés registrétajiem nodrosinat klientus ar iedarbibas scenarijiem, kas
atbildis vinu darbibas realitatei un produktiem. Registracijas dokumentacija (ieskaitot
CSR) ir galvenais informacijas avots iestadém, lai noteiktu vielas, kuram veicami REACH
pécregistracijas procesi. Registrétaji var pieradit, ka vinu vielam nav japieskir prioritate
attieciba uz vielu novértésanu, klasificéSanu, licencéSanu vai ierobezojumiem. Pieméram,
ja attieciga viela nonak plasi izkliedéta lietojuma tikai pavisam nelielos apméros, vai tiek
lietota tikai stingri kontrolétos apstak|os. Jauna IUCLID 6 nodrosinas registracijas
dokumentacija daudz parskatamaku gadijuma izklastu

Izmantojiet iedarbibas novéertéjuma rikus tiem piemeérotaja joma un pamatojiet
visas novirzes no standarta vertibam.

Izmantojot iedarbibas novértéjuma rikus, kas integréti Chesar, lietotaji var sanemt
dazus bridindjumus, ja riks tiek izmantots tada veida, kas neatbilst piemérosanas jomai.

Uzlabojiet informaciju par individualajiem aizsardzibas lidzekliem

Neskatoties uz iepriekSéjos novértéjuma zinojumos sniegtajiem ieteikumiem, pieejama
informacija par individualajiem aizsardzibas lidzekliem (IAL) CCH procesa joprojam rada
problémas.

Dermalas aizsardzibas gadijuma nepiecieSama informacija par cimdu materialu,
izturibas ilgumu un biezumu (ja iesp&jams), kuru ideala gadijuma butu jazino gan CSR,
gan ari IUCLID dokumentacijas 11. iedala. Vislabaka metode ir nodrosinat informaciju ari
par cimdiem, kurus nevajadzetu izmantot, jo Sada veida informacija var bt |oti batiska.
Prognozes par iedarbibu uz adu no 1. limena modeliem var bt maldinosas, jo
nok|GsSanas veidi uz adas biezi vien ir |oti atskirigi, un darbiniekiem ir jabat aizsargatiem
pret neparedzéetiem gadijumiem, kuru rezultata vini var tikt paklauti augsta limena
iedarbibai.

Dazi registrétaji ir noradijusi, ka, vinuprat, prognozes par iedarbibu uz adu no ECETOC
TRA var izmantot k3 iedarbibas apléses attieciba uz visu kermeni. Sada gadijuma ir
jasniedz informacija par atbilstoSu aizsardzibu, kas nepielauj iesp&ju izSlakstities uz adas
vai to samitrinat. Sniedzot Sadu informaciju, biezi vien ir jasniedz ieteikumi par kimiskas
aizsardzibas apgérba nodrosindsanu. Dazi attiecigie Eiropas standarti ir:

LVS EN 13034:2005 (6. tips), ierobezota aizsardziba pret Skidro aerosolu.
LVS EN 13982-1:2004 (5. tips), aizsardziba pret gaisa emitétam sausajam kimikalijam.
LVS EN 14605:2005 (4 tips) aizsardziba pret Skidrajam kimikalijam.

Novérosana

Kopuma parasta darba apgérba virsvalku nevar uzskatit par drosu aizsardzibu pret
kimikaliju iedarbibu, jo tam nav veiktas parbaudes attieciba uz caursiikSanos un
iek]dsanu iekSpuseé.

Elposanas aizsardziba Iedarbibas scenariju rezultata var rasties liela palaviba lietot
elpoSanas aizsardzibas lidzeklus (RPE) ilgtermina. Parasti RPE ir paredzéti nenovérsto
risku nolikam, ja tiek piemeéroti citi riska parvaldibas pasakumi. Iedarbibas scenarijs var
blt nereals, ja atri sastadits aprekins liecina par |oti kaitigas vielas faktisko prognozéto
aréjo koncentraciju (arpus RPE), kas ievérojami parsniedz DNEL.

Sados gadijumos iedarbibas scenariji, kas paredz iedarbibu zem DNEL, pienemot, ka
darbinieki valkas RPE visas dienas garuma, neatbilst jédzieniem par kimikaliju direktivu
(Direktiva 98/24/EK). Praksé ne vienmér var pilniba palauties uz RPE valkasanu un
neapmacits darbaspéks nevar viegli sasniegt augstus aizsardzibas faktorus darbavieta,
kas rada potenciali nepielaujamus augstus riska raditajus. Parasti RPE tiek paredzéti
gadijumos, kad RCR ir tikai nedaudz virs 1 un uzdevumi, kuru laika darbinieki ir paklauti
augsta ITmena iedarbibai, var bit ar partraukumiem, lai RPE piemérosana samazinatu
RCR krietni zem kritiska DNEL limena ilgtermina.
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Novérosana

Lai RCR bitu nedaudz zem 1 bez tehniskajiem pasakumiem iedarbibas samazinasanai,
registrétaji iesaka 8h RPE. Tas ir pretruna galvenajiem principiem un ir pienemams tikai
tad, ja tiek sniegts skaidrs pamatojums, ka attiecigajos lietoSanas apstaklos tehniskie
pasakumi nav iesp&jami. Ja risku parvaldisanai ir nepiecieSams >4h RPE, tad iedarbibas
scenarijos ir jaapraksta RPE veids un parvaldibas sistéma, kas pamato atbilstosu
lietoSanu. Dazos gadijumos RPE ir primarais riska parvaldibas pasakums. Pieméram,
atkartotas automobilu izsmidzinasanas laika, kur nepiecieSami Tpasi pasakumi, lai
nodrosinatu darbinieku aizsardzibu ilgtermina un novérstu sekas, pieméram, saslimsanu
ar astmu ka arodslimibu péc noteiktu formuléjumu smidzinasanas, kas rada augsta riska
[imeni vide.

Skaidri pamatojiet SpERC vides iedarbibas novértéjumu

CSA ticamiba liela méra ir atkariga no ievades parametru ticamibas, ko izmanto
bistamibas un iedarbibas novértéjumos. Viens no galvenajiem parametriem, kas ietekmé
iedarbibas uz vidi novértéjumu, ir vidé izdaliSanas faktori. ECHA Vadlinijas par
informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu, R.16. nodala: Vides
apdraudé&juma aplése (2.1. redakcija, 2012. gada oktobris)*® katrai izdali$anas vidé
kategorijai (ERC) iesaka visparigos sliktaka gadijuma izdaliSanas faktorus, kurus
registrétaji var izmantot bez papildu pamatojuma. Ja nav iesp&jams pieradit drosu
lietoSanu (sakara ar vielas bistamibas profilu vai lietotajiem apjomiem), registrétajiem ir
japaredz piemérotaki izdalisanas faktori un attiecigie lietoSanas apstakli.

Nozare ka galveno lidzekli ir ierosinajusi izmantot sektoram specifiskas izdalisanas vidé
kategorijas (SpERC), lai tadéjadi vides novértéjuma ieglitu precizakas izdaliSanas vidé
apléses. ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu
pienemts SpERC jédziens, R.16 nodala: Vides apdraud€juma aplése (2.1. redakcija,
2012. gada oktobris) ar nosacijumu, ka ir pietiekami dokumentéti izmantosanas apstakli
un riska parvaldibas pasakumi, kuru rezultata iegls precizakus izdalisanas faktorus.

Kopuma SpERC ir ietverta darbibas jomas (piemérosanas jomas) definicija, informacija
par lietoSanas apstakliem, kuru rezultata ir paredzams konkréts izdaliSanas faktors,
paredzami izdalisanas faktori un skaidrojums par to, ka tika iegati izdaliSanas faktori.

SpERC izstradatajiem un lietotajiem SpERC faktu lapa jasniedz detalizéts, skaidri un
precizi noradits apraksts un pietiekams pamatojums, ka ar1 jaietver visas attiecigas
darbibas/procesi, izmantoSanas apstak|i un riska parvaldibas pasakumi.

Ja tiek noteiktas zemakas vidé izdaliSanas faktoru vértibas neka ERC ieteiktas
noklus€juma vértibas, kas noraditas ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un
kimiskas drosibas novértéjumu, R.16 nodala: Vides apdraudéjuma aplése (2.1.
redakcija, 2012. gada oktobris), jabdt atbilstoSam pamatojumam. Taja jabit ieklautam
vismaz:

i) lietoSanas apstaklu aprakstam, kados izdalas faktors, un

ii) aprakstam par to, ka tika atvasinats izdalisanas faktors (ar pamatotiem
zinotajiem datiem un skaidrojumu).

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf. Lidzam
nemt véra, ka ST zinojuma publicéSanas bridi Sis vadliniju dokuments ir parskatiSanas procesa.
Projekti pieejami sadas timekla vietnu adresés:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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Biezi vien registrétaji atsaucas uz SpERC ka izdaliSanas faktora avotu, tomér vairakos

SpERC nav ieklauta pietiekama pamatinformacija par ierosinato izdalisanas faktoru. Ta
rezultata redistrétaja CSR nevar bit pietiekami parliecinosa informacija, kas apliecina

riska parvaldibu.

Registrétajiem, kuri sava CSA izmanto pieejamas SpERC, ir japarliecinas, vai viela un
lietoSanas veids, kas aprakstits konkrétaja dokumentacija, ietilpst izmantota SpERC
piemérojama joma.

1.7 ECHA vadlinijas un riki

Sagatavojot un uzturot registracijas dokumentaciju, izlasiet vadlinijas noradito
informaciju par ECHA timekla vietni

Datu iesniegSanas rokasgramatas (DSM)*’ un REACH-IT nozares lietotaja rokasgramatas
(IUM))*® sniedz galigos noradijumus, kada veida sagatavot un iesniegt dokumentaciju.
Saistiba ar nakamo IUCLID un REACH-IT versiju izlaiSanu Sis rokasgramatas tiks
parskatitas un integrétas rikos.

2015. gada ECHA turpinaja darbu pie REACH vadliniju izstrades. Turpmak noraditie
atjauninatie vadliniju dokumenti, Tpasi attieciba uz novértéjumu, tika publicéti Sogad
ECHA timek|a vietné (visas publikacijas skatit ECHA timekla vietné):

¢ Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu
atjauninajums, R.7.a nodala; ,Parametra Tpasas vadlinijas”, R.7.6 iedala par
reproduktivo toksicitati un R.7.2 iedala par adas un acu kairinajumu/kodigu
iedarbibu (2015. gada oktobris)*®.

e Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu
atjaunindjums; R.12 nodala par LietoSanas veidu aprakstu (2015. gada decembris).

e Vadliniju par drosibas datu lapu aizpildidanu atjaunindjums (2015. gada augusts)®°.

e Vadliniju par CLP kritériju piemérosanu labojums — 2.dala Fiziska bistamiba un 3.
dala: Bistamiba veselibai (2015. gada janijs)®*.

e Ievada vadliniju par CLP regulu atjaunindjums (2015. gada jalijs)?.

Joprojam tiek parskatiti vairaki vadliniju dokumenti, jo Tpasi ar kimiskas drosibas
novértéjumu saistitie dokumenti. Galigas versijas paredzéts publicét visa 2016. gada
garuma. Projektiem un konsultaciju procesiem var sekot lidzi

Seit: http://echa.europa.eu/support/quidance/consultation-procedure/ongoing-reach

ECHA aicina nemt véra Sos jaunos/atjauninatos resursus un vajadzibas gadijuma
atjauninat attiecigas dokumentacijas dalas. ECHA izskatis jaunas metodes, kas
aprakstitas noradijumos par notiekosas un turpmakas dokumentacijas novértésanu.

17 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals

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

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_en.pdf
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Gatavojot registracijas dokumentaciju, izmantojiet 1UCLID validacijas paligrika
spraudni

Papildus uznéme€jdarbibas noteikumu un pilniguma parbaudes noteikumu parbaudei
spraudnim ir dokumentacijas kvalitates nodrosinasanas paligrika modulis, kas bridina
lietotaju par dokumentacija konstatétajam nepilnibam un neatbilstibu. Redistrétajiem
tiek stingri ieteikts vielas datu kopa un dokumentacija izmantot spraudni un izlabot visas
zinotas k|idas pirms dokumentacijas iesniegsanas ECHA.
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