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KOPSAVILKUMS

Sis ir desmitais ECHA progresa zinojums par izvérté&jumu saskana ar REACH regulu. Taja ir
apkopota Iidz Sim 10 gados giita pieredze, veicot novértéjuma darbibas, ka ari sniegts sikaks
parskats par ECHA veiktajam novértéjuma darbibam 2017. gada. Saja dokumenta ir ari doti
ieteikumi jauniem un esoSiem registrétajiem, pamatojoties uz So pieredzi.

Tendences ECHA novértéjuma darbibas kops 2008. gada

No 2008. gada lidz 2010. gadam, kas bija sakotné&jie izvértéSanas gadi, ECHA sekretariats
nejausas izlases karta, ka ari pamatojoties uz IT skriningu un manuali noteiktam prioritatém,
izvéléjas dokumentaciju pareizibas parbaudei. So gadu laika tika parbaudita dokumentacija
105 gadijumos, ka ari tika pienemti 12 Iemumi. Kopuma Sajos IEmumos apskatija pareizibas
trukumus attieciba uz 23 informacijas prasibam — galvenokart par fizikali kimiskajam
Tpasibam, reproduktivas/attistibas toksicitates skriningu un kimiskas drosibas zinojuma
kvalitati. Vienlaikus ECHA, tas dalibvalstu komiteja un dalibvalstis guva nozimigu pieredzi par
visiem dokumentacijas izvértésanas procesa aspektiem, ka ari izveidoja sp&ju un ieguva
prasmes, kas nepiecieSamas darbam ar lielaku gadijumu apjomu.

Tris gadu laikposma péc pirma registracijas termina 2010. gada ECHA aizvien vairak pievérsas
tadas dokumentacijas pareizibas parbaudém, kas tika atlasita sistematiska IT skrininga gaita.
Atlasitas informacijas prasibas tika apskatitas standartizéta veida. Ta rezultata kopuma tika
veiktas 1464 mérktiecigas?® un visparéjas parbaudes un pienemti 329 Iémumi, un katrs no tiem
bieZi ietvéra vienu vai divus informacijas pieprasijumus. Ta 2013. gada beigas tika sasniegts
pirmais 5 % mérkis? attieciba uz 2010. gada dokumentaciju.

ECHA 2014. gada pievérsas ari dokumentacijai, kas attiecas uz otro terminu esosajam vielam.
Izmantojot labakus sijasanas rikus, agentiira saka atlasit dokumentaciju par vielam, kas rada
iespéjamas bazas, t. i., par vielam, kuru gadijuma i) augstakas (eko)toksicitates bistamibas
profila informacijas prasibas®# liecina par iesp&€jamam bazam (vai bistamibas profils nav
skaidrs un ir dzilak japeta) un ii) ir liela iedarbibas iesp&ja. Uzsvars tika tikts uz svarigakajam
informacijas prasibam, kas varétu palidzét noteikt, vai viela, iesp€jams, ir kancerogéna,
mutagéna vai toksiska reproduktivajai sistémai (CMR) un/vai (loti) noturiga, bioakumulativa un
toksiska (PBT/vPvB). Sis informacijas prasibas ir oti svarigas, lai varétu identificét vielu ka
tadu, kas rada Joti lielas bazas. Kop$ 2015. gada S1 pieeja ir bijusi ECHA integrétas regulativas
stratégijas® galvena dala. Salidzindjuma ar iepriekSéjo pieeju pareizibas parbauzu un Iémumu
skaits ir mazaks, lai gan informacijas pieprasijumu skaits ir palielinajies lidz vid&ji pieciem
pieprasijumiem katra 2017. gada pienemtaja Iémuma.

Kopuma 10 izvértésanas gados ECHA ir dazada limenit parbaudijusi 1350

(7,33 %) dokumentacijas lietu pareizibu > 1000 tonnu/gada tonnazas diapazona un 430

(3,79 %) dokumentacijas lietu pareizibu 100-1000 tonnu/gada tonnazas diapazona. Ta ka atlase
pamatojas uz iesp&jamo datu trikumu skriningu, lielakaja vairuma (attiecigi 69 % un 77 %)
gadijumu pareizibas parbaudes apstiprinaja vienu vai vairakas neatbilstibas, un to rezultata tika
sagatavoti ECHA [émumi (vai to projekti).

Lidz 2017. gada beigam pareizibas parbauzu IEmumos bija ieklauti 2586 informacijas
pieprasijumi, no tiem 420 pieprasijumi (16 %) attiecas uz mérktiecigu vielu identifikaciju,

1 Vienai un tai pasai registracijai varéja tikt uzsaktas vairakas pareizibas parbaudes, lai mérktiecigi
pievérstos dazadiem bazas raisoSiem scenarijiem vai neatbilstibam.

280 5 % mérki aprékina, izmantojot unikalas registracijas dokumentacijas lietu skaitu, kam veic
pareizibas parbaudi (sk. 1. tabulu).

3 Genotoksicitate, atkartotas devas toksicitate, prenatalas attistibas toksicitate, reproduktiva toksicitate ,
kancerogenitate, ilgtermina toksicitate ddens vid€, biodegradacija un bioakumulacija.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy _en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_requlatory strategy_en.pdf/
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178 pieprasijumi (7 %) — uz fizikali kimiskajam Tpasibam, 955 pieprasijumi (37 %) — uz
bistamibu cilvéku veselibai, 662 (26 %) — uz ekotoksicitati un izplatiSanos un 367 (14 %) — uz
kimiskas drosibas zinojumu kvalitati. Visbiezak ar cilvéku veselibu saistitas neatbilstibas attiecas
uz prenatalas attistibas toksicitati (pirmajai un otrajai sugai), subhronisku toksicitati (90 dienu
izpéte), in vitro génu mutacijas un/vai citogenitates izpéti ziditaju Stinas un in vitro génu
mutacijas izpéti baktérijas. Saistiba ar vides informacijas prasibam visbiezak konstatétas
neatbilstibas attiecas uz ilgtermina toksicitati zivim, noardisanas produktu identificésanu,
ddensaugu augsanas inhibiciju, bioakumulaciju un ietekmi uz sauszemes organismiem. Saistiba
ar fizikali kimiskajam Tpasibam |Iémumos visbiezak ieklautas informacijas prasibas attiecas uz
sadalijuma koeficientu, skidibu TGdeni, tvaika spiedienu un disociacijas konstanti.

Vienlaikus ar pareizibas parbaudém ECHA sekmigi ievéroja divus REACH noteiktos terminus —
2012. gadu un 2016. gadu —, lai izvértétu esoso vielu testéSanas priekslikumus, un pienéma
806 |Iemumus. Testésanas priekslikumu Iémumos vairaku gadu laika kopuma tika izteikti

1588 pieprasijumi — 964 (61 %) attieciba uz toksikologisko testésanu, 494 (31 %) uz
ekotoksikologisko un izplatibas vide testésanu un 130 (8 %) — uz fizikali kimisko testésanu.
Registrétaji galvenokart rosinaja veikt prenatalas attistibas toksicitates testéSanu, subhroniskas
toksicitates izpéti (90 dienu) un ilgtermina toksicitates testéSanu bezmugurkaulniekiem.

Pirmie dokumentacijas papildu novértésanas gadijumi tika apstradati 2012. gada, un strukturéta
pieeja tika pilniba istenota 2013. gada. Paslaik katru gadu tiek veiktas 300-350 papildu
novértéSanas, no kuram aptuveni 55 % izriet no pareizibas parbauzu Iémumiem un 45 % — no
testéSanas priekslikumu IEmumiem. Kops 2013. gada ECHA ir informé&jusi dalibvalstu
kompetentas iestades un Komisiju par 73 gadijumiem, kad vielas ir iesp&jamas kandidates
harmonizétajai klasifikacijai un markésanai, ka ari atzimé&jusi 11 gadijumus vielas novértésanai.
P&c tam, kad integréta regulativa stratégija tika mainita, lai pievérstos vielam, kas var radit
bazas, ECHA ir sistematiskak novértéjusi, vai ir nepiecieSami papildu regulativi riska parvaldibas
procesi, pamatojoties uz papildu novértésanu.

Cits galvenais novértéSanas process — vielas novértéSana — sakas ar Kopienas ricibas plana
vielu izvértéSanai (CoRAP) publicéSanu 2012. gada februari. ECHA koordiné darbu un sadarbojas
ar novértéjosajam dalibvalstim visa vielas novértéSanas procesa, lai nodrosinatu konsekventu
un zinatniski pamatotu IEmumu pienemsanu, ka ari nepiecieSamas informacijas pieprasisanu,
izmantojot vispiemérotako metodi, lai kliedétu bazas un sniegtu informaciju regulativa riska
parvaldibai.

No 2012. gada lidz 2017. gadam dalibvalstis izvértéja 221 vielu un uzskatija, ka 159 (72 %)
gadijumos ir nepiecieSama papildu informacija, lai kliedétu iespéjamas bazas. Par vielu

62 gadijumos varéja pienemt [Emumu, nepieprasot papildu informaciju. No 159 vielam, par
kuram bija nepiecieSama papildu informacija bazu kliedésanai, 147 gadijumos paslaik tiek
pieprasita papildu informacija (IEmuma pienemsana) vai izvértéta no jauna iesniegta informacija
(papildu pasakumi). Atlikuso 12 vielu gadijuma péc pieprasitas informacijas iesniegsanas un
izvértéSanas tika pienemts Iemums. Rezultata kopuma ir tikusi pienemti IEmumi par 74 vielam,
un 43 % So gadijumu vértésanas dalibvalstis uzskatija, ka var bit vajadziga papildu regulativa
riska parvaldiba.

ECHA noveértéjuma darbibas 2017. gada

Atbilstosi 2015. gada noteiktajai integrétajai regulativajai stratégijai ECHA turpinaja parbaudit
dokumentacijas pareizibu, lai redistrétu vielas, kuru daudzums parsniedz 100 tonnas gada, un
pievérstos bitiskiem augstakas bistamibas pakapes parametriem vielam, kas var radit bazas.
registrétaji izmanto vértéSanas péc analogijas vai grupésanas pieeju attieciba uz svarigakajiem
parametriem, ka ari neformalu mijiedarbibu, lai efektivak nodroSinatu, ka Sada grupésanas
pieeja atbilst informacijas prasibam. Turklat ECHA turpinaja izmantot citus pasakumus, tostarp
véstulu kampanas un uz nozarém veérstas pieejas, lai stradatu kopa ar nozares parstavjiem
noldka palielinat vispargjo registracijas dokumentacijas pareizibu un uzlabot kimiskas drosibas
zinojumu kvalitati.



Pareizibas parbauzu rezultati

IepriekSéja, 2017. gada 185 (83 %) no 222 pabeigtajam pareizibas parbaudém tika veiktas
attieciba uz vielam, kas var radit bazas. ECHA pienéma 151 jaunu Iémuma projektu par
neatbilstibam; visbiezak informacijas pieprasijumi bija saistiti ar prenatalas attistibas toksicitati,
ari pienéma 139 pareizibas parbauzu Iémumus. Kopuma ECHA IEmumos bija ieklauti

679 standarta informacijas pieprasijumi — vid&ji pieci informacijas pieprasijumi katra Iémuma.
Pareizibas parbauzu Iémumos visbiezak tika minétas Sadas neatbilstibas — prenatalas attistibas
toksicitate, mutagenitate/genotoksicitate, simulacijas testi (Udeni, augsné un nogulsnés),
ilgtermina toksicitate Gdens vidé&, reproduktiva toksicitate un atkartotas devas toksicitate. Sis
informacijas prasibas lauj identificét vielu ka tadu, kura rada loti lielas bazas.

Testésanas priekslikuma izskatiSana

Kopuma 2017. gada pienéma 58 Iémumus par testéSanas priekslikumiem, ietverot

127 pieprasijumus veikt testéSanu. Prenatalas attistibas toksicitates un subhroniskas toksicitates
izpéte (90 dienas) bija visbiezak iesniegtie ar cilvéku veselibu saistitie testéSanas priekslikumi.
Attieciba uz vidi registrétaji visbiezak noteiktie informacijas trikumi bija Tstermina un ilgtermina
ietekme uz sauszemes organismiem un ilgtermina toksicitate Gdens vidé. So testu rezultati ne
tikai palidzés identificét vielas, kas rada loti lielas bazas, bet ari |laus pabeigt informacijas
apkoposanu par vielas bistamibu, lai varétu to drosi lietot.

Lémumu par pareizibas parbaudém un testésanas priekslikumiem papildu vértésana
Papildu novértejumu 2017. gada pabeidza 327 dokumentacijas lietam. Papildu novértéjumu
rezultati liecina, ka dokumentacijas novértésanas rezultata no tiem parametriem, kuros
sakotn€ji bija konstatéta neatbilstiba informacijas prasibam vai kuru gadijuma tika iesniegts
testésanas priekslikums, 639 (85 %) parametri paslaik ir atbilstosi. Attieciba uz 109 no
atlikuSajiem 117 (15 %) parametriem ECHA sekretariats ir nosutijis pazinojumu par neatbilstibu
(SONC) un attieciba uz 8 parametriem uzsacis jaunu lémumu pienemsanas procesu saskana ar
42. panta 1. punktu.

No pabeigtajiem papildu novértéjumiem 67 noveértéjumus atziméeja ka iespéjamus kandidatus
turpmakiem regulativiem procesiem, t. i., klasifikacijai un mark&jumam, vielas novértésanai vai
jaunai pareizibas parbaudei. Pamatojoties uz ECHA integrétas regulativas stratégijas
pievérsanos noteiktiem svarigakajiem parametriem, pirmie Iémumi tika pienemti tikai

2015. gada, un tapéc pirmie $adi gadijumi nonaca lidz papildu parbauzu posmam tikai

2017. gada beigas.

Progress vielu izvértésana

CoRAP 2017.-2019. gada atjauninajuma, ko pienéma 2017. gada 21. marta, ir ietvertas

115 vielas, no kuram 22 vielam ir planots veikt novértéSanu 2017. gada. Péc kopg&ja skrininga
2017. gada ECHA rosinaja ieklaut 2018.-2020. gada CoRAP projekta 107 vielas, kas jaizverté
dalibvalstim.

Dalibvalstis, kas veica vielu iepriekSéjo novértésanu, sagatavoja lémumu projektus par

27 vielam, lai pieprasitu papildu informaciju iespé&jamo bazu kliedésanai. Attieciba uz
atlikusajam 12 vielam vértéSanas dalibvalstis uzskatija pieejamo informaciju par pietiekamu, lai
slégtu noteiktos problematiskos jautajumus.

Vielu novértésanas process vairak kltst par papildu novértéjumu, un laiks ir atkarigs no
I@mumos noteikta termina, kura redistrétajiem jaiesniedz dati. Attieciba uz 26 vielam

2017. gada bitu bijusi jaiesniedz jauni dati péc sakotnéja pieprasijuma iesniegt papildu
informaciju. Dalibvalstu atbildigas kompetentas iestades, kas veica novértéjumu, paslaik izverte
jauno informaciju, lai pienemtu Iémumu par tas piemérotibu.

ECHA pienéma 31 vielas novértésanas IEmumu un public&ja 25 vielu novértéSanas secinajumus,
jo 13 vielu gadijuma tika secinats, ka riski tiek pietiekami kontroléti ar esosajiem pasakumiem,
bet 12 vielu gadijuma tika konstatéts, ka ir vajadzigi ES méroga riska parvaldibas pasakumi.



SVARIGAKIE IETEIKUMI REGISTRETAJIEM

Turpmak teksta ir noraditi svarigakie ECHA ieteikumi regdistrétajiem, pamatojoties uz
2017. gada veiktajiem novértgjumiem. Visi ieteikumi un konsultacijas ir pieejamas $a zinojuma
5. nodala, ka ari ECHA timekla lapas, kas veltitas novértésanai®.

BEZ KAVESANAS ATJAUNINIET SAVU REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJU, JA

IR PIEEJAMA BUTISKA JAUNA INFORMACIJA
e Saskana ar REACH regulas 22. pantu jis esat atbildigi par to, lai bez liekas
kavésanas péc pasa ierosmes atjauninatu registracijas dokumentaciju ar jaunu
informaciju un iesniegtu to ECHA, ja, pieméram:

0 mainas jusu ka registrétaja statuss;

0 notikuSas parmainas jisu registrétas vielas sastava;

0 notikusas parmainas gada veiktas vielas razoSanas vai importa
kopapjoma, ja ar to saistita tonnazas diapazona maina;

O jUs esat apzinajusi jaunus lietoSanas veidus vai jaunus lietoSanas
veidus, kas nav ieteicami;

O jums ir jauni dati par vielas radito risku cilvéku veselibai un/vai
apkart€jai videi;

0 ir izmainas vielas klasifikacija un markéjuma;

O jUs esat atjauninajusi vai grozijusi kimiskas droSibas parskatu vai
noradijumus par drosu lietoSanu;

0 jUs esat apzinajusi vajadzibu veikt kadu no REACH regulas IX vai
X pielikuma uzskatitajiem testiem;

0 ir veikti grozijumi piek|uvé, kas pieskirta jasu redistracijas
dokumentacija ietvertajai informacijai.

e Jauna informacija var ietekmeét cilvéku veselibas un vides aizsardzibu.

PAMATOJIET UN DOKUMENTEJIET SAVU PIERADIJUMU NOZIMIGUMA PIEEJU

e Ja piedavajat pielagojumu, pamatojoties uz pieradijumu nozimigumu,
atseviskajiem pieradijumiem un pamatojumam bitu janodrosina pietiekams
parliecibas limenis salidzinajuma ar informaciju, ko varétu iegut, veicot
standarta testu. Pieradijumu nozimiguma pielagojums ir jadokumenté
parredzami, un secinajumiem ir jabat pamatotiem.

e Ir jadokumenté pieradijumu kvalitate un butiskums, ka art saskanigums un
pilnigums saistiba ar standarta informacijas prasibam.

e Ir arf janovers saistitas neskaidribas un to ietekme tada veida, ka ECHA var
novértét un parbaudit visus tehniskaja dokumentacija ieklautos pieradijumus.

6 https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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NORADIET PAMATOTU DALIJUMU GRUPAS UN VERTESANAS PEC ANALOGIJAS

ARGUMENTUS

e Izmantojiet ECHA vértésanas sistému péc analogijas principa (RAAF)7, lai
parliecinatos par sava analogijas pielagojuma pamatotibu. RAAF apraksta tadus
grupésanas aspektus un vértésanas péc analogijas pamatojumus, ko ECHA
uzskata par batiskiem gan attieciba uz cilvéku veselibas, gan vides
parametriem.

e ECHA timekla vietné 2017. gada marta public&ja tehnisku dokumentu® par to,
ka novértét grupésanas un vértéSanas péc analogijas sarezditibu
daudzkomponentu vielam un UVCB vielam. Taja ir aprakstiti papildu galvenie
jautajumi, ko iesaka nemt véra, izmantojot prognozes, kas pamatojas uz
grupésanu un vértésanas péc analogijas gadijumiem attieciba uz
daudzkomponentu un/vai UVCB vielam, lai pielagotu standarta informacijas
prasibas.

e Pamatojiet sadalljumu grupas un vértésanas péc analogijas pieeju, paradot, ka
strukturala lidziba un atskiriba ir saistita ar prognozi, un veidojiet datu matricu,
laujot vienlaikus salidzinat avota(-u) un mérka vielas(-u) ipasibas.

7 ECHA Veértésanas sistéma péc analogijas principa (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.

8 VVértésanas sistéma péc analogijas principa (RAAF) — apsvérumi par daudzkomponentu vielam un
UVCB: https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-
16¢3-d2c8da96a316.
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1. IETEIKUMI REGISTRETAJIEM

éajé nodala ir ieklauti ieteikumi visiem registrétajiem, kas iesniegusi vai iesniegs
dokumentaciju saskana ar REACH.

Ieteikumi pamatojas uz visbiezak konstatétajiem trikumiem, kas atklati dokumentacijas un
vielu izvértéjuma vai papildu pasakumu laika, un satur informaciju par noradém un rikiem, kuri
Saja gada ir kluvusi pieejami registrétajiem.

1.1 Pareiza zinosana par jisu vielas identitati un reprezentativu testu
materialu

Skaidri zinojiet to, ko esat registrejusi

Parliecinieties, ka jlsu zinota informacija par juridiskas personas vielas sastavu atbilst vielas
identitates profila sastava informacijai, ka noradits galvena redistrétaja dokumentacijas
robezvértibas kimiska sastava ieraksta. Vairak informacijas ir pieejams ECHA “Vadlinijas par
vielu identificéSanu un nosaukuma pieskirsanu saskana ar REACH un CLP”°.

Pilniba izmantojiet 1UCLID zinosanas laukus
Aktivi atjauniniet galvena registrétaja dokumentaciju, lai izmantotu sastava kopiga profila un
testa materialu ierakstu jaunas zinosanas funkcijas.

ECHA aicina jUs rikoties, lai labotu vielas identificéSanas kllGdas ne tikai dokumentacijas
novértésanas laika, bet ari péc savas ierosmes. Vairak informacijas par to, ka sagatavot
registracijas dokumentaciju, var atrast rokasgramata “Ka sagatavot registracijas un PPORD
dokumentaciju”te.

Parliecinieties, ka varat pieradit, ka esat ieklauti pareizaja kopigaja registracija
Parbaudiet, vai informacija par jlsu vielas sastavu atbilst tam, kam piekritusi jsu
lidzregistrétaji, un ka atbilstosi REACH regulas VII-XI pielikumam kopigi zinota informacija ir
bitiska jusu vielas kimiskajam sastavam.

Plasi definéta vielas identitate nozimeé plasu zinosanu saskana ar VII-XI pielikumu

Ja jus un jasu lidzregistrétaji ir plasi defin€jusi vielas identitati, parliecinieties, ka jls ari skaidri
noradat sava registracijas lieta, ka esat izpildijusi REACH regulas VII-XI pielikuma minétas
informacijas prasibas attieciba uz visu, kas ir regdistréts un ieklauts Saja registracija.

Parliecinieties, ka jus varat pieradit savu testa materialu batiskumu

Zinojiet par komponentu identitati un katra testa materiala koncentracijas vértibam, ka ari par
pétijumu, kas tika izmantots, lai iegutu REACH regulas VII-1X pielikuma noteiktos datus, ko
zinojat testa materialu ieraksta pieejamajos laukos.

Registréjat nanomaterialus? Izskatiet ECHA vadlinijas

Izskatiet pieejamas ECHA vadlinijas par to, ka risinat jautajumus saistiba ar noteiktam
registréjamo nanomaterialu Tpasibam, kad registracijas lietas vajadzibam genergjat vai
apkopojat REACH regulas VII-XI pielikuma noteikto informaciju. Izmantojiet IUCLID 6
zinosanas laukus, kas pieejami kimiska sastava ierakstos, lai dokumentétu, ko esat registréjusi
un uz ko attiecas jlsu REACH regulas VII-XI pielikuma datilt.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_lv.pdf/a7ef77d6-dcf6-498c-badc-
fb027be61741

10 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_Iv.pdf/4c0f7ec2-639b-
47dd-b2fd-042b418b381e

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_lv.pdf/6ef4a232-
7096-4338-a34d-7bdc54d8ad2f
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1.2 Sniedziet informaciju par visas izpetes atbilstibu GLP

Kad zinojat par toksikologiskas vai ekotoksikologiskas izpétes rezultatiem, neparprotami
noradiet testéSanas vietu, kur izpéte notika, minot pilnu Sis vietas nosaukumu un adresi, lai
bltu iesp&jams parbaudit apgalvojumu par labas laboratorijas prakses (GLP) ievérosanu.

Ja dala GLP izpétes nenotika atbilstosi GLP principiem, noradiet Sis izpétes dalas GLP atbilstibas
sadalas piezimju lauka IUCLID.

1.3 Parliecinieties, ka jusu registracijas dokumentacija ir pilniga

Pieredze, kas gita Iidz Sim veikto sanemtas dokumentacijas manualo parbauzu laika, ir |avusi
ECHA formulét vairakus ieteikumus registrétajiem, lai sekmigi sagatavotu un iesniegtu
registracijas dokumentaciju. ECHA ir publicéjusi informacijas dokumentu par manualu
parbaudi, kura ir aprakstitas dazadas manualo parbauzu jomas un sniegtas noderigas norades
par to, ka sagatavot pilnigu registracijas dokumentaciju'?. Jums ir janem véra Sis informacijas
dokuments, ka ari turpmak noraditie ieteikumi, sagatavojot registracijas dokumentaciju:

e pirms iesniedzat dokumentaciju ECHA, izmantojiet IUCLID validacijas paligriku
(Validation assistant);

e ja Sis riks nenorada nevienu k|imi, tas automatiski nenozimé, ka jisu dokumentacija ir
pilniga, jo manualas parbaudes netiek paraditas Validacijas paligrika zinojuma.
Parliecinieties, ka esat ieklavusi visu informaciju, kas nepiecieSama attieciba uz
informacijas dokumenta par manualo parbaudi aprakstitajam jomam;

e sagatavojot dokumentaciju, nemiet veéra, ka registracijas dokumentacija ir jasagatavo
ne tikai pareizibas parbaudes sekmigai veikSanai — tai ir jasatur visa informacija par
vielu, ka noradits REACH, ka ari japarada, ka viela tiek lietota drosi;

o katrs registretajs ir atbildigs par to, lai viela tiktu registréta ka dala no pareiza kopiga
iesnieguma un lai registracijas dokumentacija bidtu sniegta pareiza informacija vielas
identificéSanai. Registrétajiem nav japalaujas uz uznémuma vielas identificésanas
informaciju (pieméram, analitisko vai kimiska sastava informaciju), ko sniedz galvenais
registrétajs;

e izmantojiet pieejamas veidnes, kas paredzétas redistrétaju atbalstam, izpildot noteiktas
informacijas prasibas. Pieméram, IUCLID ir ieklautas veidnes razoSanas procesa
aprakstam, kas ir nepiecieSams UVCB vielam, un alternativu metozu izmantosanas
apsvérumiem, kas jazino kopa ar testésanas priekslikumiem testiem ar
mugurkaulniekiem;

e ja noteikta IUCLID lauka ir prasita konkréta informacija, ta ir janorada attiecigaja lauka.
Atsauces uz citam IUCLID dokumentacijas dalam netiks uzskatitas par pilnigam.

1.4 1zmantojiet REACH 2018. gada registretajiem pieejamo atbalstu

Sekojiet direktoru kontaktgrupai

Direktoru kontaktgrupa?!® atsaka savu darbibu 2017. gada. Vinu mérkis ir uzraudzit uznémumu
visparéjo gatavibu un noteikt un risinat prioritarus jautajumus, kuri raisa bazas, lai izpilditu
piendkumus, kas ir bitiski kimisko vielu registracijai. Vini ir izlIémusi no 2018. gada

31. janvara atkartoti atvért Cetrus risindjumus, kas tika izstradati uznémumiem arkartas
apstaklos jau attieciba uz 2010. gada un 2013. gada terminu (10., 15., 20. un

21. risinajums)i4.

12 Dokuments ir publicéts ECHA timek]a vietné
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check lv.pdf.

13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266¢c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b
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Izskatiet REACH 2018. gada timekla lapas

REACH 2018. gada timekla vietne!® joprojam ir galvenais to registrétaju informacijas avots, uz
kuriem attiecas 2018. gada 31. maija registracijas termins. “Praktiska rokasgramata MvVU
vaditajiem un REACH koordinatoriem”?'® tika publicéta jau 2016. gada, un taja ir ieklauti daudzi
ieteikumi par to, ka izpildit informacijas prasibas attieciba uz 1-10 un 10-100 tonnu gada
tonnazu. Lidziga informacija ir pieejama ari ECHA timek]a lapa “NepiecieSama informacija”'’.

Izpétiet musu praktiskos piemeérus

Jauna atbalsta timek]a lapa ar praktisku pieméru apkopojumu?® tika publicéta 2017. gada

31. maija. Cita starpa tika publicéts ari viens uz informacijas prasibam attiecinams piemers,
proti, “Celvedis informacijas apkopoS$anai par zemas tonnazas vielam”°, V@l citus praktiskus ar
bistamibas un riska novértéjumu saistitus piemérus publicéja 2018. gada sakuma:

o ka apkopot informaciju, lai registrétu neorganisku vienkomponenta vielu (ieskaitot
kimiskas drosibas novértéjumu);

e ka apkopot informaciju, lai registretu daudzkomponentu vielu vai UVCB vielu, —
toksikologisko informaciju;

o ka noteikt, vai viela ir vai nav polimérs, un ka veikt attiecigo redistraciju.

Turklat praktisko pieméru timekla vietné tika ari apkopotas saites uz esosajiem piemériem, kas
saistiti ar vielu bistamibas un risku novértéjumu. Nemiet véra, ka pieméri ar ESAO QSAR
Toolbox tika sagatavoti, izmantojot vecaku Toolbox versiju, bet dokumenta noradita
argumentacija joprojam ir deriga.

Ja esat MVU, apsveriet iespé&ju izmantot ECHA makonpakalpojumus

ECHA Cloud Services ir droSa tieSsaistes platforma, ko izmanto ECHA IT lietojumprogrammu
izplatiSanai makona vidé. Izmantojot Sos pakalpojumus, jls varat stradat kopa parredzamaka
un interaktivaka veida. Pakalpojums lauj MVU un to konsultantiem tieSsaisté darboties ar
jaunako IUCLID versiju, neinstaléjot IUCLID datoros vai uznémuma serveros. Tam ir vienkarsa
saskarne, kas orientéta uz uzdevumiem, kuriem saskana ar REACH 2018. gada ir registracijas
termins, ka ari piedava vaditu metodi, lai palidzétu nepieredz&jusiem MVU registrétajiem IUCLID
datu ievades laika. Sis pakalpojums nodrosina lietotajiem lidz 1 GB lielu vietu datu glabasanai,
pilniba parvalditus dubl&jumus un Tpasu atbalsta dienestu. Skatiet vairak informacijas par
IUCLID makoni tiessaisté 20.21.22,

1.5 Izvairieties no nevajadzigas testésanas ar dzivniekiem

Koplietojiet datus un péc iespé&jas neizmantojiet metodes, kas ietver testésanu ar
dzivniekiem

Vienas un tas pasas vielas iespéjamajiem redistrétajiem ir jasadarbojas, lai koplietotu pieprasito
informaciju un vienotos par kopigi iesniedzamiem datiem.

Ja ir jaiegust jauna informacija par kodigumu/kairinajumu adai, nopietnu acu
bojajumu/kairinajumu un/vai adas sensibilizaciju, neatkarigi no vielas gada tonnazas vispirms
bls javeic in vitro izpéte. Gadijumos, kad tiek nepamatoti izmantoti in vivo testi, lai gan ir
pieejamas alternativas metodes, kuras neizmanto dzivniekus, var tikt veikta pareizibas
parbaude vai piemeéroti tiesi izpildes pasakumi.

15 https://echa.europa.eu/lv/reach-2018

16 https://echa.europa.eu/lv/practical-guides

17 https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/lv/support/registration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example_low_info_regs_Iv.pdf
20 https://echa.europa.eu/lv/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qgyDkdXwPualFjb5bJksY75k
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Ja, izmantojot metodes, kas neietver dzivniekus, ir paredzams, ka vielas nebus akiti toksiskas
(pieméram, in vitro un QSAR dati), apsveriet iesp&ju vispirms veikt subhroniskas atkartotas
devas toksicitates pétijumu (28 dienas). Sis izpétes rezultatus var izmantot pieradijumu
nozimiguma izveértéSanas metodég, lai pienemtu IEmumu par akdtu toksicitati norijot, neveicot
izpéti par $adu toksicitati.

Informaciju, kas iegita, neizmantojot testus ar dzivniekiem, var ari lietot ka pamatojuma
datus grupésanai un vértéSanas péc analogijas pielagojumam. Rezultati, kas iegdti, veicot
vairakus atseviskus testus, neizmantojot dzivniekus (piemé&ram, in silico, in vitro), var laut
pielagot informacijas prasibas un izvairities no testiem ar dzivniekiem vértéSanas péc
analogijas pielagojuma nolika.

Kopa ar testésanas priekslikumiem noradiet savus apsvérumus par dzivnieku
neizmantoSanu

Ja esat secinajusi, ka jaiegist jauna informacija, parbaudiet, vai par attiecigo parametru ir
jaiesniedz testéSanas priekslikums un jasanem iepriekSéja ECHA atlauja testéSanas veikSanai.
Papildus informacijas prasibam, kas uzskaititas IX un X pielikuma, dazi testéSanas priekslikumi
ir jaiesniedz jau VII vai VIII pielikuma prasibu izpildes laika?3. Pieméram, VIII pielikuma 2. sleja
ir noradits, ka registrétajam jaapsver piemérota in vivo mutagenitates izpéte, kad ir sanemti
pozitivi in vitro genotoksicitates izpétes rezultati. Janorada, ka gadijumos, kad tas ietver IX vai
X pielikuma minétos testus, pieméram, in vivo somatisko Stinu genotoksicitates pétijumus,
registrétajam ir jaiesniedz testésanas priekslikumi, kas jaapstiprina ar oficialu ECHA Iémumu,
pirms var uzsakt testésanu.

Ja jusu testéSanas priekslikums ietver testus ar mugurkaulniekiem, attieciba uz So informacijas
prasibu registracijas dokumentacija ir jaieklauj jisu apsvérumi par pieejam, kuras neizmanto
dzivniekus.

Pamatojiet un dokumentejiet savu pieradijumu nozimiguma pieeju

Ja piedavajat pielagojumu, pamatojoties uz pieradijumu nozimigumu, atseviskajiem
pieradijumiem un pamatojumam bitu janodrosina pietiekams parliecibas [imenis salidzinajuma
ar informaciju, ko varétu iegut, veicot standarta testu. Pieradijumu nozimiguma pielagojums ir
jadokumenté parredzami, un secinajumiem ir jabut pamatotiem.

Ir jadokumenté pieradijumu kvalitate un bitiskums, ka ari saskanigums un pilnigums saistiba ar
standarta informacijas prasibam. Ir ari janovérs saistitas neskaidribas un to ietekme tada veida,
lai ECHA varetu novértét un parbaudit visus tehniskaja dokumentacija ieklautos pieradijumus.

Noradiet pamatotu dalijumu grupas un vértésanas péc analogijas argumentus
Izmantojiet ECHA vértéSanas sistému péc analogijas principa (RAAF)?4, lai parliecinatos par
sava analogijas pielagojuma pamatotibu. RAAF apraksta tadus grup&sanas aspektus un
vEértésanas péc analogijas pamatojumus, ko ECHA uzskata par bitiskiem gan attieciba uz
cilveku veselibas, gan vides parametriem. Tehnisks dokuments?® par galvenajiem
jautajumiem, lai novértétu grupé&sanas un vértéSanas péc analogijas sarezgitibu
daudzkomponentu un UVCB vielam, tika publicéts ECHA timekla vietné 2017. gada marta. Saja
dokumenta ir aprakstiti papildu galvenie jautajumi, ko iesaka nemt véra, izmantojot
prognozes, kas pamatojas uz grupésanu un vértéSanas péc analogijas gadijumiem attieciba uz
daudzkomponentu un/vai UVCB vielam, lai pielagotu standarta informacijas prasibas.

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f

24 ECHA Vértésanas sistéma péc analogijas principa (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.

25 Vértésanas sistéma péc analogijas principa (RAAF) — apsvérumi par daudzkomponentu vielam un
UVCB: https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb _report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-
16¢3-d2c8da96a316.



https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2a18f-a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2a18f-a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-d2c8da96a316
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-d2c8da96a316

Pamatojiet sadalijumu grupas un vértéSanu péc analodijas, paradot, ka strukturala lidziba un
atskiriba ir saistitas ar prognozi, un veidojiet datu matricu, laujot vienlaikus salidzinat avotu un
mérka vielu Tpasibas.

1.6 Jusu kimiskas drosibas zinojumam jaataino patiesais lietojums un
riski

Atvasiniet DNEL saskana ar ECHA vadlinijam

DNEL (atvasinatais beziedarbibas [Tmenis) atvasinasana ir svarigs kimiskas vielas riska
raksturojuma elements. REACH nosaka, ka DNEL ir iedarbibas uz cilvékiem robezvértiba, kuru
nedrikst parkapt. Tapéc ir svarigi pareizi atvasinat DNEL, lai nodrosinatu, ka jlsu viela tiek
razota un lietota ta, lai ta nelabvéligi neietekmétu cilvéku veselibu. DNEL ir jaatvasina,
pamatojoties uz devas deskriptoru, kas rada vislielakas bazas attieciba uz katru iedarbibas celu
un iedarbibas veidu. Parasti ta ir izpéte ar viszemako NOAEL/LOAEL raditaju (nav novérota
nelabvéliga ietekme/viszemaka novérota nelabvéliga ietekme).

Ir japieméro novértéSanas faktoru kopums, lai parvérstu devas deskriptoru DNEL. Izskatiet

REACH “VadIiniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu” R.8. nodalu
“Devas [koncentracijas] iedarbibas uz cilvéku veselibu apraksts” (2.1. redakcija, 2012. gada
novembris)?®, lai sanemtu novértéjuma faktoru pamatinformacijas skaidrojumu.

Jums ir jadokumenté un japamato jebkadas novirzes no Siem nokluséjuma novértéSanas
faktoriem, sniedzot zinatnisku argumentaciju, kas konkréti attiecas uz jlsu registréto vielu.

Ja nav iesp&jams atvasinat DNEL noteiktai bistamibai, pieméram, kodigumam/kairinajumam
adai/acim, adas sensibilizacijai, mutagenitatei, jums ir javeic kvalitativs novértéjums un jazino
par to.

Izmantojiet DNEL un PNEC kalkulatorus 1UCLID 6
DNEL un PNEC kalkulatori?” ir jaunas IUCLID 6 (1.2.0. un 1.3.0. versija) funkcijas.

DNEL kalkulators tika izstradats sadarbiba ar Sveices Konfederacijas Ekonomisko lietu valsts
sekretariatu (SECO), lai sniegtu atbalstu darbinieku un par€jo iedzivotaju atvasinato
beziedarbibas limenu (DNEL) atvasinaSana, pamatojoties uz ECHA vadlinijam, attieciba uz
ilgtermina sistémisko ietekmi, norijot, nonakot saskaré ar adu vai ieelpojot.

PNEC kalkulatoru izstradaja, lai sniegtu atbalstu paredzamo beziedarbibas koncentraciju
(PNEC) atvasinasana tdens, nogulSnu un sauszemes vides aizsardzibas mérkiem, pamatojoties
uz ECHA vadlinijam.

DNEL un PNEC kalkulatoros izmanto informaciju, kas jau ir ieklauta IUCLID dokumentacijas
parametru izpétes apkopojumos, un tie automatiski aizpilda kopsavilkuma ierakstus IUCLID
6. iedala (ekotoksikologiska informacija) un 7. iedala (toksikologiska informacija).

Jusu iedarbibas novertéjumam ir jaietver visas noteiktas bistamibas

Ja saskana ar REACH regulas | pielikuma 5.0. iedalu ir javeic iedarbibas novérté&jums, t. i., ir
izpilditi 14. panta 4. punkta minétie kritériji, “novértejuma izskata visas vielas dzives cikla
stadijas” un tas “attiecas uz jebkadu iedarbibu, kas var attiekties uz ... noraditajiem bistamibas
veidiem”. ECHA “Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu, B dala.
Bistamibas novértéjums” (2.1. redakcija, 2011. gada decembris) ir skaidrots, ka pastav tris
noteiktu bistamibu veidi, kad javeic iedarbibas novértéjums:

26 REACH “VadIinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu R.8. nodala. Devas
[koncentracijas] iedarbibas uz cilvéku veselibu apraksts”:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_ en.pdf/.

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_lv.pdf
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1. bistamiba, kuras rezultata nepiecieSama klasifikacija;

2. klasificéjami bistamibas veidi, kad iedarbibas smaguma pakape ir zemaka neka
klasifikacijas kritérijiem, un tapéc viela nav klasificéta;

3. bistamibas veidi, kuriem paslaik nav klasifikacijas kritériju.

Tris iepriek$s minétie punkti nenozimé, ka iedarbibas novértéjumam jaietver tikai klasificEjamas
bistamibas vai nelabvéliga ietekme, ko novéro, lietojot devas vai koncentracijas, kad javeic
klasifikacija, bet gan visas noteiktas bistamibas. Janorada, ka bistamiba ir uzskatama par
noteiktu, ja izpé€tes laika ir novérota nelabvéliga ietekme, veicot testus ar visaugstako ieteicamo
koncentraciju vai devam. DNEL un PNEC var tikt atvasinatas, un tapéc ir vajadzigs iedarbibas
novértéjums Sim iedarbibas celam, iedarbibas veidam vai aizsardzibas mérkim. Pieméram, ja
nelabvéligu ietekmi novéro toksicitates Gdens vide izpété ar augstako praktiski piemérojamo un
biologisko nozimigo koncentraciju saskana ar ESAO un ES testéSanas vadlinijam (pieméram,
100 mg/| ka testésanas robezu akitai toksicitatei Gdens vidé ESAO vadlinijas), nemot véra
vielas Tpasibas, kas nosaka izplatiSanos vidg, tas liecina, ka ir obligati javeic kvantitativs
iedarbibas novértéjums, t. i., jaatvasina paredzamas koncentracijas vidé (PEC) Gdens, nogulsnu
un augsnes vides sadalas.

Izmantojiet pareizus iedarbibas scenarijus un iedarbibas apléses

Iedarbibas novertéjuma uzticamiba |oti liela méra ir atkariga no iedarbibas scenariju un
iedarbibas aplésés izmantoto ievades parametru uzticamibas. 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
apdraudéjuma aplése”?® katrai izdaliSanas vidé kategorijai (ERC) iesaka visparigos sliktaka
gadijuma izdalisanas faktorus, kurus redistrétaji var izmantot bez papildu pamatojuma. Ja
iedarbibas aplései ir pieejami un tiek izmantoti ERC izdaliSsanas faktori, kas nav nokluséjuma
faktori (noteiktai vietai specifiskas izdaliSanas vidé kategorijas (SpERC) vai sadas kategorijas, ko
rosinajusi nozares uznémumi), tas vienmeér ir japamato. Sim pamatojumam ir jabut pietiekami
siki izklastitam, noradot atsauces uz avotu (ko iesp€jams izgut), un saistitam ar attiecigiem
izmantosanas apstakliem vai riska parvaldibas pasakumiem, lai ECHA varétu saprast, vai taja ir
ietverti batiski scenariji attieciba uz iespé&jamu vielas izdaliSanos apstrades laika atbilstosi
attiecigajam iedarbibas scenarijam. Pieméram, SpERC izstradatajiem un lietotajiem janodrosina,
ka SpERC faktu lapa ir sniegts detalizéts un skaidri un precizi noradits apraksts un pietiekams
pamatojums, ka ari ietvertas visas attiecigas noraditas darbibas vai procesi, izmantosSanas
apstakli un riska parvaldibas pasakumi. 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 iegiti izdalisanas faktori. Ja SpERC faktu lapa nav pietiekamas pamatinformacijas par
ierosinato izdalisanas faktoru, registrétaja CSR var nespét parliecinosi pieradit riska kontroli.

Lai veiktu iedarbibas novértéjumu, ir jaaplés vielas limenis, kura iedarbibai var bit paklauti
cilvéki un vide. Tas ir vél viens bitisks elements, lai novértétu, vai riski tiek pienacigi kontroléti
visa vielas dzives cikla. Saja elementa ir ieklauti divi skaidri soli — iedarbibas scenariju
noteiksana (ka aprakstits ieprieks) un katra scenéarija iedarbibas aplése.

Iedarbibas apléses parada, kada iedarbibas pakape paredzama, razojot un lietojot kimisku
vielu, un tas salidzina ar atvasinatajiem DNEL, lai nodrosinatu, ka nav nelabvéligas iedarbibas
uz cilveku veselibu. Lai novértétu iedarbibas pakapi, var izmantot atbilstoSu vai reprezentativu
izmérito datu kopu. Ja nav datu par iedarbibu darba vieta, iespéjama iedarbiba ir rupigi
janovértg, izmantojot vielas fizikali kimiskajam Tpasibam un iedarbibas celam atbilstoSus
iedarbibas modelus. Izmantojot modeli iedarbibas aplésu ieguvei, jasaprot, ka tas darbojas un
kadi ir S8 modela ierobezojumi, lai tas bitu derigs paredzétajam nolikam un jds varétu pareizi

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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ievadit parametrus. Tas nozimé, ka modelis ir jaizmanto ta piemérojamibas joma un ka
nevajadzétu novirzities no modela pamata pienémumiem. Izmantojot iedarbibas novértéjuma
rikus, kas integréti Chesar, lietotaji sanem bridinajumus, ja riks tiek izmantots veida, kas var
neatbilst piemé&rosanas jomai.

Pamatojiet savus uz iedarbibu balstitos pielagojumus

Ja izmantojat XI pielikuma 3. iedalas vielai pielagotu testéSanu, pamatojoties uz tas iedarbibu,
apgalvojot, ka visa vielas dzives cikla ir istenoti stingri kontroléti apstakli, lai apstiprinatu tos
apstaklus, kas pieméroti visa vielas dzives cikla, redistracijas dokumentacija ir ari jaapraksta
konkrétas darbibas, kas veiktas katra dzives cikla posma un katra butiskaja vieta attieciba uz
ricibu ar vielu un tas lietosanas veidu. Katrai konkrétai darbibai ir janorada Iss sistémas un/vai
aprikojuma apraksts, kas parada, ka viela visa tas dzives cikla tiek drosi izoléta, izmantojot
tehniskus lidzek|us, un ka tiek Tstenotas REACH regulas 18. panta 4. punkta a)-f) apakSpunkta
prasibas.

Vairak informacijas par to, kada dokumentacija un informacija ir bitiska un jaieklauj
registracijas dokumentacija, lai pamatotu apgalvojumu par stingri kontrolétiem apstakliem,
skatiet ECHA 16. praktiskaja rokasgramata “Ka novértét, vai vielu izmanto ka starpproduktu
stingri kontrolétos apstaklos, un ka pazinot informaciju starpprodukta registracijai IlUCLID”2°
un ECHA vadlinijas par starpproduktiem3°.

Uzlabojiet lietoSanas aprakstus

Vielu prioritaro kartibu novértésanai un regulativa riska parvaldibai nosaka, pamatojoties uz to
bistamibas Tpasibam un iedarbibas sp&ju. Lai novértétu vielas iedarbibas spé&ju, jabit
pietiekamai informacijai par tas lietoSanu. Pieméram, ar plastmasas piedevam veiktais darbs
liecina, ka REACH registracijas ir sniegta nepietiekama informacija par lietoSanas veidiem, lai
lautu uzskatit vielas, ko lieto ka plastmasas piedevas, par neprioritaram, pamatojoties uz to
iedarbibas sp€ju. Sadas informacijas trikums nelauj pienacigi novértéet to vielu droSumu, kuras
atrodamas plastmasas izstradajumos. Lai varétu noteikt plastmasas piedevu prioritaro kartibu,
registracijas dokumentacija ir jaatjaunina, lai sniegtu neparprotamu informaciju par to
lietoSanas modeliem un drosas lietoSanas nosacijumiem.

LietoSanas kartes ir riks, kas paredzéts tas lietoSanas informacijas un lietoSanas kartibas
kvalitates uzlaboSanai, kuru sniedz augsup piegades kédég, ka ari $a zinoSanas procesa
efektivitates uzlabosanai. LietoSanas kartes tagad ir pieejamas ECHA timekla vietné par
plastmasu jauksanu un konversiju, ko registrétajiem iesakam izmantot. LietoSanas karsu
darbibas joma tiks paplasinata, ietverot izstradajumu lietosanas laiku.

1.7 Izpéetiet jaunos noradijumus par PBT/vPvB novértésanu

Nemiet veéra, ka “Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu”
R.11. nodala3?, kura aprakstita PBT/vPvB novértésana, tika atjauninata 2017. gada. Tika
atjauninatas noturibas un bioakumulacijas integrétas testéSanas stratégijas, ka ari ir sniegti
papildu skaidrojumi par pieradijumu nozimiguma izvértéSanas pieejas izmantoSanu, ka
noteikts REACH regulas Xl pielikuma.

29

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6_intermediate_reqistration_en.pdf/291b6e50-
5598-42d3-8a2b-d63d50a68104

30 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_Iv.pdf/Oce024cd-d630-40e1-9f3c-
e2e0832d7729

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl1 en.pdf/a8cce23f-
a65a-46d2-ac68-92feelf9e54f
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1.8 Nosakiet noardisanas produktus un apskatiet informaciju par tiem

Noardisanas produktu identifikacija ir standarta informacijas prasiba REACH regulas
IX pielikuma 9.2.3. iedala. Informacija par noardisanas produktiem ir jasniedz tad, ja jums nav
derigu pieradijumu par to, ka jlsu viela atri biologiski noardas.

K& noradits REACH regulas XllIl pielikuma, PBT/vPvB novértéSanas nolikos “[PBT un vPvB
vielu] identificéSanai nem véra ari vielas attiecigo sastavdalu, ka ari tas parveidosanas un/vai
noardisanas produktu PBT/vPvB ipasibas”. Vajadzibas gadijuma informacija par noardiSanas
produktiem janem véra ari iedarbibas novértéjuma (REACH regulas | pielikuma 5.2.4. iedala),
ka ar1 bistamibas novértéjuma (pieméram, REACH regulas X pielikuma 9.4. iedalas 2. sleja un
X pielikuma 9.5.1 iedala). Visbeidzot, Si informacija ir ari nepiecieSama, lai vajadzibas
gadijuma sagatavotu drosibas datu lapas 12. iedalu (REACH regulas Il pielikums).

Informaciju par noardiSanas produktiem parasti ieglist simulacijas testos. Vairak informacijas
skatiet ECHA “VadIiniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu”
R.7.9. nodala.

1.9 Pareizi klasificejiet daudzkomponentu vielas un UVCB vielas

Lidzigi ka maisijumiem, tadu vielu klasifikacijai, kas satur piemaisijumus, piedevas vai vairakus
komponentus (daudzkomponentu vielas, UVCB), galvenokart japamatojas uz pieejamo bitisko
informaciju par vielu (tostarp testu datiem). Tomér, klasificgjot atbilstosi CMR Tpasibam vai
novértéjot bioakumulacijas un noardisanas ipasibas bistamibas Gdens vidé klasés lidzigi ka
maisijumu gadijuma, stingri iesaka vielas klasifikaciju pamatot ar informaciju par zinamu(-iem)
atsevisku(-iem) komponentu(-iem), jo nav toksikologiskas atsSkiribas starp maisijumu un vielu,
kas satur citas vielas.

Iznémuma gadijumos informacija par pasu vielu var liecinat par smagaku ietekmi attieciba uz
CMR klasifikaciju vai bitisku ietekmi uz bioakumulacijas un noardisanas ipasibam, kas nav
noteikta, izmantojot informaciju par vielam—komponentiem. Ja Sadi dati ir pieejami, tie
jaizmanto. Bistamibas klasém, kas nav CMR, informacija par komponentiem jaizmanto
klasifikacijai saskana ar maisijumu noteikumiem tados gadijumos, kad nav pieejami dati par
vielu. Ja ir pieejami dati par komponentiem, tiek stingri ieteikts neveikt sarezgitas vielas
testéSanu klasifikacijas noltkiem.

1.10 Iepazistieties ar jauniem dokumentiem par nanomaterialiem

ECHA aicina jus iepazities ar turpmak noraditajiem pieciem dokumentiem, kuros ir ieklauti
ieteikumi registrétajiem, kas 2017. gada sagatavo registracijas dokumentaciju, kura ietvertas
nanoformas.

ECHA ir public&jusi divus pilnigi jaunus dokumentus — nanomaterialiem veltitu “Vadliniju par
informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu” R.6. nodalas R.6-1. pielikumu®? par
QSAR un kimisko vielu grupé&sanu, ka ari dokumentu “Ka sagatavot registracijas
dokumentaciju par nanoformam: labaka prakse”33, kura apskatita labaka nanomaterialu
registréSanas prakse.

32 R.6-1 pielikums “Ieteikumi par nanomaterialiem, kas piemérojami vadlinijam par QSAR un kimisko
vielu grupésanu”:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6_nanomaterials_en.pdf/.

33 “K3 sagatavot registracijas dokumentaciju par nanomaterialiem: labaka prakse”
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register _nano_Iv.pdf/6897d288-a168-8832-
3c2b-6a40e7a2ed4b.
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Labakas prakses dokumenta ir sniegti ieteikumi par to, ka noskirt dazadas vielas nanoformas.
Dokumenta minéto ieteikumu ievérosana lauj nodrosinat saskanigu informacijas par
nanoformam zinosSanu redistracijas dokumentacija un palielina registrétaju sp&ju neparprotami
pieradit, ka vini ir izpildijusi nanomaterialu redistracijas pienakumus. Turklat R.6-1. pielikuma
ir noteikta metode, ka pamatot bistamibas datu izmantoSanu vienas un tas pasas vielas
dazadam nanoformam (un formam, kas nav nanoformas), ka ari nanoformu grupam.

ECHA ir ari publicé&jusi tris esoSo norazu dokumentu atjauninajumus par nanomaterialiem —
“Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu” R.7a., R.7b. un

R.7c. nodalu pielikumus3#, kas veltiti nanomaterialiem (noradijumi attieciba uz parametriem).
Sajos pielikumos ir ietverti ar nanoformam saistiti noradijumi par to, ka izpildit REACH regulas
VI-X pielikuma noteiktas informacijas prasibas.

1.11 Atbildiet uz ECHA noverteésanas lemumiem

Ievéerojiet Iemuma noteiktos terminus

LGdzu, ievérojiet terminu registracijas dokumentacijas atjauninasanai. Pat tad, ja informacija
var tikt iesniegta ar kavésanos, jlsu interesés ir sazinaties ar ECHA, izmantojot dokumentacijas
atjauninajumu ar pamatojumu, un sniegt visu pieprasito informaciju paredzétaja termina.

Zinojiet jauno informaciju pareizi

Jums ir japievérs uzmaniba stkumiem, ieklaujot pieprasito informaciju tehniskaja
dokumentacija. ECHA jasp€]j patstavigi novértét izpéti un pienemt [Emumu par tas derigumu un
rezultatu nozimi.

ECHA ir |oti svariga informacija par testa materiala kimisko sastavu, lai pienemtu I@émumu par
izpétes rezultatu batiskumu attieciba uz registréto vielu.

Kimiskas drosibas novértéjuma ir ari janem véra visa jauna informacija par bistamibu, kas
jaataino CSR.

Ja, atjauninot savu dokumentaciju, izlemjat pielagot informacijas prasibu (t. i., jis neveicat
pieprasito eksperimentalo testu), Sadiem pielagojumiem ir jaatbilst attieciga REACH regulas
pielikuma 2. sleja aprakstitajiem nosacijumiem vai jums jaievéro REACH regulas XI pielikuma
miné&tie noteikumi. Sadiem pielagojumiem jabut pilniba pamatotiem un dokumentétiem, lai
ECHA varétu pienacigi novértét un parbaudit izmantoto pielagojumu.

1.12 Ar vielas novértesanu saistiti ieteikumi

Kad jusu registreta viela ir ieklauta CoRAP, péc iespéjas atrak parskatiet un
atjauniniet savu dokumentaciju

Parbaudiet riipigi registracijas dokumentaciju un péc vajadzibas iesniedziet tas atjauninajumu,
lai sekmétu turpmaku novértésanas procesu.

Ir |oti svarigi:

- laikus atjauninat jisu dokumentaciju pirms novértésanas sakuma;

- parliecinaties, ka jlsu registrétas vielas identitate ir skaidra un pienacigi dokumentéta;

- parliecinaties, ka jlsu lietoSanas veida un iedarbibas scenariji ir precizi un atjauninati un
ka jusu iedarbibas apléses ir pareizas.

Nodrosiniet labu sazinu augsup un lejup pa piegades kédi, lai apkopotu nepiecieSamo

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/ un
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c_nanomaterials_en.pdf/.
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informaciju par jlsu registrétas vielas paredzétajiem lietoSanas veidiem:

- Ppéc iesp€jas driz sazinieties ar pakartotajiem lietotajiem, lai visa butiska informacija butu
apkopota, ka ari apsveriet iesp&ju sazinaties ar pakartoto lietotaju konkrétam
organizacijam;

- vielas pakartotajiem lietotajiem, kuri iekJauti CoRAP un kuru riciba ir noderiga informacija
vai ir tai piekluve, jaapsver iesp&ja informét galveno registrétajus® vai dalibvalsts
kompetento iestadi, kas veic novértésanu?se.

Kad vien iesp&jams, izvairieties no dokumentacijas atjaunindjumu iesniegSanas péc tam, kad
sakusies vielas novértésana, ja vien par to nav panakta vienoSanas ar dalibvalsts kompetento
iestadi, kas veic novértésanu.

Izmantojiet iespéju veidot mijiedarbibu ar dalibvalsts kompetento iestadi, kas veic
novértésanu

ECHA ir publicgjusi ieteikumus par labako neformalas mijiedarbibas praksi, jo dalibvalstu
kompetentas iestades ir vienojusas par kopigu pieeju mijiedarbibai ar redistrétajiem vielas
novértésanas laikas’.

Apspriedieties ar saviem lidzregistrétajiem un izlemiet, kur$ varétu tikt iecelts par parstavi
mijiedarbibai ar dalibvalsts kompetento iestadi, kas veic novértésanu.

ST jestade var sazinaties ar jums rakstveida, lGdzot papildu skaidrojumus, pirms ta sagatavo
[Emuma projektu. Nodrosiniet to, ka jlsu atbildes tiek sniegtas savlaicigi un apspriediet ar
minéto kompetento iestadi vajadzibu atjauninat redistracijas dokumentaciju vai laiku, kad tas
javeic.

Vajadzibas gadijuma mijiedarbojieties ar ECHA
Kameér dalibvalsts kompetenta iestade veic novértéSanu, ECHA koordiné kopéjo vielas
novértéSanas procesu. Jis varat sazinaties ar ECHA, lai sanemtu skaidrojumu par
administrativiem jautdjumiem, izmantojot ECHA sazinas veidlapu.

- Parliecinieties, ka jusu REACH-IT kontaktinformacija ir aktualizéta.

Kad sanemat vielas novértésanas lemuma projektu, izskatiet to un sniedziet
koordinetas piezimes

Sanemot ECHA Iémuma projektu ar REACH-IT rika starpniecibu, izskatiet to, lai saprastu
prasibas (tostarp par testéSanas metodém un/vai testéSanas stratégiju).

PEc iespé&jas koordingjiet atbildes un 30 dienu laika iesniedziet kopigu konsolidétu piezimju
kopumu. Pazinojuma véstulé ir noradits piezimju sniegSanas termins un saite uz timekla
veidlapu.

- Lémuma projekta pielikuma ir uzskaititi visi batiskie redistracijas numuri.
- Jas ar varat izskatit lidzregistrétaju lapu REACH-IT, kura ir redzama sika informacija par
vielas esoso registrétaju lomu, ka ari vinu kontaktinformacija.

Lidzigi ka ar piezimém par Iemuma projektu, koordin€gjiet atbildi uz rosinatajiem grozijumiem
(PfA) un 30 dienu laika iesniedziet kopigu konsolidétu piezimju kopumu.

35 ECHA publicgé galveno registrétaju nosaukumu, ja uznémumi to atlauj. Vairak informacijas skatiet,
noklikskinot uz “Galveno redistrétaju saraksta” vietné:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

36 CoRAP saraksta ECHA publicé attiecigi par katras vielas novértésanu atbildigas kompetentas iestades
dalibvalsti un kontaktinformaciju.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf

38 https://www.echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form
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- Tiek pienemtas tikai piezimes par PfA, bet piezimes par (grozito) IEmuma projektu per se
Saja procesa stadija netiek nemtas véra.

- éajé posma nav ari iespé&jams pagarinat terminu piezimju iesniegSanai, jo ar REACH regulu
ir noteikts stingrs IEmumu pienemsanas procesa grafiks.

Saciet sarunas ar testésanas laboratorijam, lai izpétitu to sp&ju veikt jaunu testésanu, lai
sagatavotos netraucétai darbibu uzsaksanai, tiklidz ir sanemts galigais IEmums.

- So informaciju var ari nositit dalibvalsts kompetentajai iestadei, kas veic novértésanu, lai
informétu par realiem IEmuma ieklaujamiem terminiem.

- TestéSanu nevar veikt, pirms nav pabeigts IEmumu pienemsanas process, jo pieprasijumu
saturs var mainities.

Kad sanemat vielas novértésanas lemumu, vienojieties ar lidzregistrétajiem par to,
kurs veic izpéti

P&c dalibvalstu kompetento iestazu vai dalibvalstu komitejas loceklu piekriSanas sanemsanas
ECHA pienem IEmumu un pazino to attiecigajiem registrétajiem, izmantojot REACH-IT.

Péc IEmuma sanemsanas 90 dienu laika jums ir j@informé ECHA par juridisko personu, ar kuru
panakta vienosanas, ka ta veic noteiktos testus to paré&jo registrétaju varda, kuri ir IEmuma
adresati un/vai kurus Sis Iemums ietekme.

- Ja ECHA 90 dienu laika netiek informéta par Sadu vienosanos, tai ir janozimé viens no
IEmuma adresatiem testu veikSanai visu attiecigo registrétaju varda.

Visi ar datiem un izmaksu sadali saistitie jautajumi registrétajiem ir jaatrisina SIEF vai
konsorcija. LEmuma par vielas novértéSana nav ietverti noteikumi par to, ka janotiek datu
koplietoSanai vai izmaksu sadalei starp vienas un tas pasas vielas registrétajiem. Datu
koplietoSanai un izmaksu sadalei jaatbilst REACH regula un Komisijas Isteno$anas regula (EK)
2016/9 noteiktajam datu koplietoSanas pienakumam.

Informeéjiet ECHA un dalibvalsts kompetento iestadi, kas veic novértésanu, tiklidz ir
iesniegta visa Iemuma pieprasita informacija

Tiklidz visa pieprasita informacija ir iesniegta, ieklaujot to atjauninataja registracijas
dokumentacija, informé&jiet ECHA, izmantojot pazinoSanas veéstulé noradito timek|a veidlapu3°.

Informéjiet dalibvalsts kompetento iestadi, kas veic novértésanu, pa e-pastu.

- Dalibvalstu kompetento iestazu, kuras veic novértésanu, kontaktinformacija ir ieklauta
ECHA timekla vietné publicétaja CoRAP saraksta“°.

Ja lIidz Ilemuma noraditajam terminam nav iesp&jams iesniegt visu pieprasito informaciju,
aizpildiet ECHA timekla veidlapu un sniedziet attiecigu skaidrojumu un pieradijumus par
neizpildito informacijas prasibu statusu.

- Vienlaikus informégjiet ari dalibvalsts kompetento iestadi, kas veic novertésanu, par
dokumentacijas atjauninasanas progresu. Sadai mijiedarbibai ir jalauj minétajai
kompetentajai iestadei pilniba izprast, vai piedavat kadus ipasus pasakumus.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
40 https://echa.europa.eu/lv/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
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1.13 Nemiet vera ECHA vadliniju atjauninajumus

ECHA 2017. gada turpinaja izstradat un atjauninat REACH vadlinijas. ECHA timekla vietné gada
laika tika publicéti Sadi atjauninati vadliniju dokumenti:

e “Vadliniju par datu kopigu lietosanu” (3.1. redakcija) labojums, publicéts 2017. gada
13. janvari;

e jauni un atjauninati pielikumi par nanomaterialiem “VadIiniju par informacijas prasibam un
kimiskas drosibas novértéjumu” R.6., R.7a., R.7b. un R.7c. nodalam, publicéti 2017. gada
24. maija;

e "“Ka sagatavot registracijas dokumentaciju par nanoformam: labaka prakse”

(1.0. redakcija), publicéts 2017. gada 24. maija;
e “Vadliniju par vielu identificESanu un nosaukumu pieskirsanu saskana ar REACH un CLP”

e “Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu” R.11. nodalas,
C dalas un noteiktu iedalu R.7b. un R.7c. nodalas (saistiba ar PBT/vPvB novértésanu)
(3.0./4.0. redakcija) atjauninajums, publicéts 2017. gada 28. junija;

e “Registracijas vadliniju lsuma” (3.0. redakcija) atjauninajums, publicéts 2017. gada

e “Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu” R.7a. nodalas un
R.7.5. iedalu par atkartotas devas toksicitati (6.0. redakcija) atjauninajums, publicéts

ECHA aicina nemt véra sos jaunos vai atjauninatos resursus*! un vajadzibas gadijuma
atjauninat attiecigas jusu dokumentacijas dalas. ECHA izskatis jaunas pieejas, kas aprakstitas
vadlinijas, pasreiz un turpmak veicamaja dokumentacijas novértésana.

1.14 Nemiet véra Apvienotas Karalistes izstasanas no ES ietekmi uz
jusu registraciju

No 2017. gada septembra ECHA konsulté uznémumus par to, ka sagatavoties gaidamajai
ietekmei, ko radis AK izsta$anas no ES. Sie ieteikumi ir publicéti attiecigo ECHA timek]a lapu
jautajumu un atbilZu sadala*?. Izstasanas procesam virzoties uz prieksu, ECHA pastavigi
atjaunina Sajas lapas sniegto informaciju.

ECHA iesaka skatit So informaciju un tas atjaunindjumus turpmakos ménesus lidz bridim, kad
AK oficiali bis izstajusies no Eiropas Savienibas. NotiekoSais sarunu process liecina, cik svarigs
ir ieteikums regulari sekot ECHA atjauninatajai konsultativajai informacijai par Apvienotas
Karalistes izstasanas no ES iesp&jamo ietekmi.

41 ECHA vadliniju timekla lapas https://echa.europa.eu/Iv/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/lv/uk-withdrawal-from-the-eu
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