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Atruna

Saja zinojuma ir iekjauti ieteikumi potencialajiem redistrétajiem, lai uzlabotu turpmakas
registracijas kvalitati. Tomér jaatgadina lietotajiem, ka REACH regulas teksts ir vieniga

autentiska tiesiska atsauce un Saja dokumenta sniegta informacija neatspogulo Eiropas
Kimikaliju agentiras nostaju konkrétos gadijumos.

Lai labotu jebkadas iespéjamas klldas vai neprecizitates teksta, Eiropas Kimikaliju agentdrai ir
tiesibas jebkura bridi mainit vai grozit So dokumentu.
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ECHA vadibas sistéma ir apstiprinata ka atbilstoSa ISO 9001:2008 standartam. Apstiprindjums attiecas uz REACH un
CLP regulu Tstenosanas tehnisko, zinatnisko un administrativo aspektu parvaldibu un ieviesanu, ka ari IT atbalsta
lietojumprogrammu izstradi.
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Izpilddirektora prieksvards
Cientjamo lasitaj!

Sis ir septitais gada zinojums par misu darbibu dokumentaciju izvérté$ana un vielu
novértéSanas koordinésana, un ta beigas ir pievienots ieteikumu saraksts registrétajiem. Tas
parada, ka redistrétaju, ECHA un dalibvalstu kopigie centieni uzlabo Eiropas kimiskas
kompetences un droSibas informacijas kvalitati.

Augstvértigu datu pieejamibas maksimala palielinasana ir viens no ECHA stratégiskajiem
mérkiem. Gada novértéjuma zinojumi lauj saskatit, kadi uzlabojumi nepieciesami. Ieklaujot
registracijas dokumentacijas vértigaku informaciju, registrétaji un iestades var kopigi uzlabot
kimikaliju razoSanas un lietoSanas droSumu Eiropa.

2014. gada izstradajam jaunu pareizibas parbaudes stratégiju, lai maksimali palielinatu ietekmi
uz kimikaliju drosu lietoSanu. Mérkis ir apzinat vielas, kas ir vissvarigakas cilvéku un vides
aizsardzibai. Tas ir vielas, ko razo lielos apjomos, bet tam pietrikst datu par cilvéku veselibas
vai vides parametriem un tam ir augsts iedarbibas potencials uz darbiniekiem vai plasu
sabiedribu.

Lai uzlabotu parredzamibu, ECHA saks regulari publicét sarakstu ar varbit€jiem gadijumiem,
kad nepiecieSamas pareizibas parbaudes. Vienlaikus més saisinasim terminus dokumentaciju
atjauninasanai, lai samazinatu apstrades laiku un uzlabotu efektivitati.

ECHA sekmigi ieguva ISO 9001 sertifikatu par misu darbibu REACH un CLP joma. Tas pierada,
ka, izvértéjot registracijas dokumentacijas, ECHA izmanto starptautiski atzitu labu
uznémejdarbibas praksi.

Sa zinojuma secinajumi un pirmie dokumentaciju kvalitates uzlabojumu mérijumi, par kuriem
tiks zinots nakamaja visparigaja zinojuma, liecina par dokumentaciju kvalitates uzlabosanos.
Registrétaju attieksme pret izvértéjuma Iémumiem ir bijusi nopietna, un vini ir attiecigi
uzlabojusi savas dokumentacijas. Apstaklis, ka palielinas gadijumu skaits, kad pieprasita
informacija tiek sniegta péc dalibvalstu iestazu iesaistes, ari apliecina, ka sadarbiba starp ECHA
un IstenoSanas adgentidram notiek un ir rezultativa. Tapat ka iepriekSéjos gados, joprojam ir
jauzlabo informacijas kvalitate un registracijas datu konsekvence, jo Tpasi saistiba ar
iedarbibas novértésanu, riska aprakstu un vielas identitati. Tadé| $a gada zinojuma
neatnemama sastavdala ir ieteikumi par to, ka nozare var uzlabot dokumentaciju kvalitati.

Paturot to prata, vélos atgadinat redistrétajiem, ka redistracijas process nebeidzas ar
redgistracijas numura pieskirSanu. Rikojieties proaktivi un atjauniniet savas dokumentacijas.
VElos ari rosinat visus registrétajus, kuri gatavojas 2018. gada terminam, laikus uzsakt
sagatavosanas darbus un izmantot So zinojumu un citu pieejamo atbalstu. Jaunpienacéjiem
labs sakumpunkts bis ECHA 2018. gada REACH timekl|a sadala.

Vislielaka pateiciba visiem iesaistitajiem darbiniekiem dalibvalstis un ECHA — un redistrétajiem
par vinu veikumu registracijas dokumentaciju uzlabosana. Atvéliet pietiekamu laiku $a
zinojuma ieteikumu rdpigai izlasiSanai.



6 NovértéSana saskana ar REACH — 2014. gada progresa zinojums

Kopsavilkums

Zinojums raksturo ECHA vértésanas darba rezultatus 2014. gad3, izce| registracijas
dokumentacijas biezak novérotos trilkumus un sniedz ieteikumus registrétajiem. Sie ieteikumi
ir ka ikgadéjs atgadinajums par to, ka uzlabot registracijas pieteikumu kvalitati. Visi
registrétaji tiek aicinati izskatit Sos ieteikumus un laikus atjauninat un uzlabot savas
dokumentacijas. Informacija par pastavigu bistamibas mazinasanu, lietoSanas veidiem un
iedarbibu nodrosinas pilnigaku risku novértésanu un kimikaliju drosaku lietoSanu.

Uzmanibas centra — testésanas priekslikumi

2014. gada ECHA vértésanas akcenti mainijas no pareizibas parbaudém uz testésanas
priekslikumu izskatiSanu, lai lidz 2016. gada 1. jGnijam izvértétu 770 priekslikumus, kas tika
iesniegti Ildz 2013. gada registracijas terminam, un priekslikumus, kas tika iesniegti

2014. gada par jaunam vielam, un lai pabeigtu no 2013. gada parmantoto priekslikumu
izskatiSanu. Kopuma ECHA pabeidza 239 parbaudes un pienéma 129 Iémumus. 112
pienemtajos |Emumos ECHA apstiprinaja registrétaju piedavatos testus, bet 16 gadijumos
Adentira izmainija vismaz vienu piedavato testu. Viena gadijuma ECHA pilniba noraidija
piedavato testu.

Pareizibas parbaudes

Lielais dokumentaciju daudzums, kas tika atvérts 2013. gada, izraisija lielu pareizibas
parbauzu darba apjomu, kas tika parcelts uz 2014. gadu. Turklat ECHA uzsaka pareizibas
parbaudes par dazam jaunajam redistracijas dokumentacijam, kas tika iesniegtas uz otro
registracijas terminu 2013. gada 31. maija. Kopuma ECHA pabeidza 283 pareizibas parbauzu
novertéjumus ka jaunas lietas. No tiem 111 (39 %) tika pabeigti bez turpinajuma darbibas, un
172 lietas (61 %) tika izstradati Iemuma projekti. Ta ka atlases krité€riju mérkis ir konstatét,
kuram lietam ir augsta varbutiba, ka radisies problémas ar pareizibu, un tikai neliela dala tika
izvéléta nejausi, Sie dati nav izmantojami, lai raksturotu visas redistracijas datu bazes
visparéjo kvalitati. Attieciba uz pareizibas parbauzu lietdm Iémumu pienemsanas posma 132
tika slegtas péc lemuma projekta sagatavosanas. Par 273 dokumentacijam ECHA pienéma
I[Emumus, veicot pareizibas parbaudes.

Visbiezak sastopamie triakumi

REACH uzliek atbildibu par kimikaliju drosu lietosanas veidu izstradi uznémumiem, kas tas razo
un importé ES. Tiem ir japierada registracijas dokumentacijas, ka kimikalijas tiek lietotas drosi.
Kimisko vielu drosa lietoSana ir nosakama tikai ar ticamiem testu rezultatiem vai alternativu
informaciju, kas ir zinatniski pamatota, ka ari ar stingru riska novértéjumu, kas raksturo realos
apstak]us.

Ja ECHA, parbaudot dokumentaciju pareizibu, konstaté, ka trukst datu vai atteikuma
pamatojumi ir nederigi, ta nosdta Iemumu redistrétajam, pieprasot trikstoso informaciju.
Lielaka dala sadu informacijas pieprasijumu 2014. gada attiecas uz iedarbibas novértéjumu un
riska aprakstu, vielas identitati, pétijumiem par priekSdzemdibu toksiskumu augla attistibai un
subhronisko toksiskumu, ka ari fizikali kimiskajam Tpasibam.

Pareizibas uzlabosanas péc lemumiem

Uzlabojas ECHA Iemumu ievérosana attieciba uz pareizibas parbaudém un testéSanas
priekSlikumiem. ECHA 2014. gada veica 282 turpinajuma novértéjumus, parbaudot, vai
registrétaji ir iesniegusi informaciju, kas pieprasita ECHA Iémumos. Salidzinot 2014. gada
rezultatu veidus ar tiem, kas tika pazinoti par 2013. gadu, 2014. gada palielinajas to lietu
Ipatsvars, kuras novértéjumu varéja pabeigt, jo registrétaji bija izpildijusi IEmuma prasibas.

Vielu novértésanas gaita

No 47 vielam, kas tika vértétas 2013. gada, novértéjosas dalibvalstis secinaja, ka par 38 no
tam bija nepiecieSama papildu informacija, lai varétu noskaidrot problémas, par kuram radas
aizdomas. Lidz ar to 2014. gada ECHA nositija IEmumu projektus So vielu registrétajiem
piezimju iesniegSanai. Daudzo IEmumu izstrades pabeigSana un publicéSana vielu novértésanas
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joma palielinaja ECHA pieredzi Saja procesa un lava labak izprast turpmakos pasakumus, ari
registrétajiem.

Darbibas paplasinatas vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma izpétes (EOGRTS)
Iemuma joma

Komisija turpinaja darbu pie jautajuma, ka ieklaut EOGRTS REACH informacijas prasibas.
ECHA ir parliecinata, ka vairak neka 200 dokumentaciju izvértéjuma lietas, kas paslaik kavéjas
Komisija un attiecas uz So jautajumu, beidzot tiks atrisinatas.

Zinatnes attistiba

Daudzas izmainas normativaja zinatng, kas tiesi saistijas ar novértéSanas procesu, 2014. gada
batiski attistijas vai tika pabeigtas. REACH atbalsta alternativas metodes, kas aizstaj testus ar
dzivniekiem, un vairakas izmainas zinatné 2014. gada attiecas uz metodiku, kas veicina
eksperimentu ar dzivniekiem aizstasanu, samazinasanu un precizésanu, novértéjot kimikaliju
drosibu.

Jaunas pareizibas parbauzu stratégijas izstrade

ECHA izstradaja jaunu pareizibas parbauzu stratégiju, lai iegitu augstvértigu informaciju
kimikaliju drosai razosanai un lietoSanai. Svarigakas izmainas attiecas uz informacijas par Sim
vielam kvalitates parbauzu akcentésanu un informacijas prasibam, par kuram ir gaidams, ka
tas visvairak uzlabos cilvéku un apkartéjas vides aizsardzibu.

Saskana ar jauno pieeju ECHA maksimali palielinas pareizibas parbauzu ietekmi uz kimikaliju
drosu lietoSanu, uzlabojot bistamo vielu atlasi un koordinaciju starp dazadiem REACH un CLP
pasakumiem, lai efektivi risinatu sis problémas.
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Galvenie ieteikumi registretajiem

ECHA ieteikumi attiecas gan uz nakotnes registrétajiem, kuri pirmo reizi gatavo savas
redistracijas dokumentacijas, gan uz esoSajiem registrétajiem, kuri var apzinat jebkurus
iespéjamos trikumus pasreizéjas dokumentacijas un attiecigi tas atjauninat.

\Bﬁtiska ir pareiza vielas identificéSana un sastavs

v

v

v

(Kopigajam) registracijas pieteikumam ir jaattiecas tikai uz vienu vielu; informacijai,
kas sniegta katra registracijas dokumentacija, ir jaatbilst Sai konkrétajai vielai.
Registracijas dokumentacija ir jaieklauj visa vielas identitates informacija.
Sarazotas/importétas vielas ir jaidentificé konkréti un precizi.

EK un CAS identifikatoriem ir precizi jaraksturo visu galveno sastavdalu klatbttne, kas
ietilpst vielas sastava.

Skaidri pazinojiet bistamibas informaciju

v

Koncentrétajiem izpétes kopsavilkumiem ir jabat skaidriem un kodoligiem, ieklaujot
tabularos datus, saskana ar kritérijiem, kas publicéti ECHA Praktiskaja rokasgramata
Nr. 3, un attiecigajam testésanas vadlinijam.

Testésanas priekslikuma jéga ir rupigi jaapsver. Testa materials ir skaidri jaidentificg,
un tam jabat reprezentativam attieciba uz visiem kopiga registracijas iesnieguma
dalibniekiem.

Testesanas priekslikums ir janorada tikai IUCLID attiecigaja parametra izpétes ieraksta,
atlasot "Planots eksperimentals pétijums" lauka "Izpétes rezultata tips".

Pielagojiet saskana ar REACH noteikumiem

v

v

Pielagosanai kimiskas drosibas novértéjuma ir jabat atbilstigai, un tas ticamibas
[imenim ir jabut salidzinamam ar testu, kuru ta tiecas aizstat.

Attieclba uz QSAR registrétas vielas strukturalie raditaji jaieklauj QSAR modela macibu
komplekta.

Visi QSAR, neatkarigi no to paredzamajam ipasibam, ir pienacigi jadokumenté. Tostarp
ir jaaizpilda QSAR modela pazinosSanas formats (QMRF) un QSAR prognozes
pazinosanas formats (QPRF) attieciba uz prognozi.

Attieciba uz analogiju/grupésanu pamatojiet, kadél struktiiras lidziba izraisa attiecigas
ipasibas lidzigumu.

Analogija attieciba uz informaciju, kas analogiskai vielai vél nav radita, nav derigs
pielagojums. Tas vieta ir jaiesniedz testéSanas priekslikums par testu, kas veicams ar
minéto analogisko vielu, noradot, ka testa rezultati tiks izmantoti analogijas principa
noltkiem, un pamatojot, kadé| analogija ir ticama.
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CSR ir jaraksturo realistiskie lietosanas veidi un lietosanas apstakli

v' Automatizéta 1. lmena riku lietoSana iedarbibas scenariju masveida izstradei var bt
par céloni nederigam vai maldinoSam riska parvaldibas ieteikumam iedarbibas
scenarijos.

v' Realistiskaku informaciju par lietoSanas veidiem un lietoSanas apstakliem var iegat,
izmantojot lietosanas kartes, kuras izstradajusas pakartoto lietotaju nozares asociacijas
sadarbiba ar registrétajiem.

v' Uzsakot novértésanu, atziméjiet karté visus lietosanas veidus, tostarp informaciju par
attiecigajiem lietoSanas apstakliem. LietoSanas aprakstam jabut skaidram un
saskanotam ar vielas lietosanas veidiem piegades kédé.

v" Veicot iedarbibas uz vidi noveérteéjumu, vienmér parliecinieties, vai ir nodrosinati
atbilstosi paskaidrojumi par lietoSanas apstakliem, kuri izraisa pienemto izdaliSanas
atrumu.

Izmantojiet ECHA vadlinijas un rikus

v'  Gatavojot un uzturot registracijas pieteikumu, iepazistieties ar vadliniju materialiem
ECHA timekla vietné. Datu iesniegSanas rokasgramatas un REACH-IT nozares lietotaju
rokasgramatas sniedz neparprotamus noradijumus dokumentaciju sagatavosanai un
iesniegSanai.

v Lietojiet Validation Assistant spraudni IUCLID, gatavojot registracijas pieteikumu, lai
varétu sanemt vertigus ieteikumus, ka parbaudit dokumentacijas pilnigumu un kvalitati.

v Uzziniet ECHA timekla sadala, ka uzlabot dokumentaciju?, jo taja ir sniegta informacija
un riki, kas palidzeés registrétajiem uzlabot dokumentacijas.

Papildu ieteikumi ir atrodami "Novérojumu" lodzinos, kuri sastopami visa Saja zinojuma.

1. Vértesanas process

ECHA vértésanas darbs iedalas dokumentaciju izvértéSana un vielu novértéSana. Savukart
dokumentacijas izvértésana ir divéjada — pareizibas parbaude (CCh) un :cestééanas
priekslikuma izskatiSana (TPE). VértéSanas shéma ir paradita 1. attéla. Sie procesi ir izstradati
saskana ar REACH VI dalas noteikumiem.

» Novérojums

Registréetaji, kuri iepazistas ar veértésanas procesiem, parasti ir
labak informeti par turpmakajiem pasakumiem, kas javeic, pirmo
reizi sanemot lemuma projektu.

! http://echa.europa.eu/en/support/how-to-improve-your-dossier.
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Registracija

Sakotn€ja apstrade un atlase

Noslédzas bez
Zinatniska un juridiska izvértésana turpmakas ricibas

Noslédzas ar |Emuma projektu

Lémuma projektam

LEmumu pienemsana nav turpinajuma

Turpinajuma darbs

1. attéls. Vértésanas process

Informacija par vérté$anas procesiem ir sniegta iepriek$€jos izvértéSanas zinojumos? un ECHA
timekla sadala par vértédanu®, kur pieejamas ari izvérté$anas Iémumu nekonfidencialas
redakcijas®.

2. ECHA 2014. gada paveiktais

VEértésanas darba, kas tika veikts 2014. gad3, tika ieviestas divas galvenas izmainas.
Pirmkart, vértéSanas akcents parbidijas no pareizibas parbaudes (CCh) uz testésanas
priekslikumu izskatiSanu (TPE). Tas bija nepiecieSams, lai izskatitu vélinos 2010. gada
iesniegumus un laikus uzsaktu darbu ar 2013. gada testéSanas priekslikumiem attieciba uz
regula noteikto 2016. gada junija terminu. Otrkart, ECHA izmantoja savu plaso pareizibas
parbaudés gito pieredzi, lai atjauninatu visparéjo metodiku, prioritates un mérkus
dokumentaciju izvértésana, uzlabojot uznémumu sniegtas informacijas kvalitati.

ECHA turpinaja ar IEmumu pienemsanas procesu par tiem Iemumu projektiem, kas pienemti
2012. un 2013. gada. Tomér jau treSo gadu péc kartas ECHA nespé&ja pienemt nevienu
dokumentacijas izvértéSanas lemumu par informacijas prasibam attieciba uz divu paaudzu
reprodukcijas izpéti (IX/X pielikuma 8.7.3. punkts), ka izklastits $a zinojuma 2.6.7. punkta.
Iemesls bija tads, ka IEmumu pienemsanas procesa ECHA Dalibvalstu komiteja nespéja

2
3

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

http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation.
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions.
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vienpratigi vienoties par to, kads tests jaizmanto Sis informacijas prasibas izpildei (divu
paaudZu reproduktiva toksiskuma pétijums vai EOGRTS?®). Lidz ar to kopuma 33 lémumu
projekti par pareizibas parbaudém un 183 IEmumu projekti par testésanas priekslikumiem bija
janostta Komisijai lEmuma pienemsanai.

Komisija 2014. gada turpinaja sagatavot regulu, ar ko groza REACH regulas VIII, IX un
pienemta ka jaunas testéSanas vadlinijas). Tadéjadi ECHA plano 2015. gada galigi likvidét
ieilguso Sis informacijas prasibas strupcelu. ECHA uzskata, ka péc tam Komisija spés pienemt
[@Emumu attieciba uz vairak neka 200 lietam, kas Sis problémas dé| nav izlemtas. Tas |lautu ari
pasai ECHA uzsakt IEmumu pienemsanu par So parametru. Minéto neizskatito lietu d&| un
saistiba ar lielo Iemumu projektu skaitu, kas izstradati 2014. gada, bitiska ECHA resursu dala
arl turpmak tiks pieskirta IEmumu pienemsanas procesam, gatavojot IEmumu projektus.

ECHA 2014. gada izstradaja visparéjo stratégiju CCh atlasei un stratégisko ievirzi 2014.—
2018. gadam, lai iegitu augstvértigu informaciju par kimikaliju drosu razosanu un lietosanu.
ECHA parskatita pieeja attieciba uz CCh tika ierosinata seminara, kura 2014. gada marta un
aprili piedalijas ieinteresétas personas, dalibvalstu parstavji un Komisija un kura tika
sagatavoti vairaki ieteikumi, kas ieklauti 8 seminara materialos®. Jauno CCh stratégiju’ ECHA
valde apstiprinaja 2014. gada septembri, un ta tiek 1stenota, sakot no 2015. gada. Saskana ar
30 jauno pieeju ECHA maksimali palielinas pareizibas parbauzu ietekmi uz kimikaliju drosu
lietoSanu, uzlabojot bistamo vielu atlasi CCh, koncentr&jot vértéSanu uz galvenajam
informacijas prasibam attieciba uz cilvéku veselibu un vidi un uzlabojot koordinaciju starp
dazadiem REACH un CLP pasakumiem, lai efektivi risinatu Sis problémas.

Palielinot parredzamibu saskana ar jauno CCh stratégiju, 2015. gada janvari ECHA public&ja
vielu sarakstu, kuram potenciali tiks veiktas pareizibas parbaudes. Sis saraksts tika izstradats
saskana ar ECHA jauno CCh stratégiju, un ta pamata ir rezultati, kas gati kopigaja skrininga
pasakuma, kuru ECHA sagatavoja kopa ar dalibvalstim. Vielu saraksts, kuram potenciali
veicama CCh, tiks regulari atjauninats katru gadu. Registrétajiem ieteicams apskatit So
sarakstu regulari, un vini var parskatit saistitas registracijas dokumentacijas, atjauninot tas ar
jebkuru jaunu un/vai batisku informaciju, tostarp atjauninot CSR, ja attiecinams.

Jaunas CCh stratégijas istenosSana deva ari iespéju parskatit ECHA esoSo praksi attieciba uz
dokumentaciju atjauninasanas iesniegumu izskatiSanu dokumentaciju izvértéSanas procesos
(TPE un CCh). Tika secinats, ka esosa prakse bitiski ietekmé dokumentaciju izvértésanas
efektivitati. Tadél no 2015. gada janvara ECHA veiks turpmak minétas bdtiskas izmainas.

e Attieciba uz TPE ECHA nems véra jebkuru dokumentacijas atjauninajumu, kas tiks
sanemts 30 dienu laika péc registrétaju piezimju iesniegSanas termina beigam (30 dienas).
Atjauninajumi, kas sanemti péc $a termina, netiks nemti véra.

e Attieciba uz CCh dokumentaciju atjauninajumi, kas iesniegti péc IEmuma projekta
nosatisanas registrétaju piezimém, vairs netiks nemti véra.

Minéto izmainu mérkis ir palielinat dokumentaciju izvértéSanas efektivitati un uzlabot
prognozé&jamibu un noteiktibu registrétajiem un MSCA.

5 Paplasinatais vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma pétijums.
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf.
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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2.1 Pareizibas parbaudes

Pareizibas parbaudé nosaka, vai redistracijas dokumentacija iesniegta informacija atbilst
REACH prasibam. 2014. gada ECHA pienéma 273 CCh I{amumus, pieprasot papildu informaciju
no registrétajiem, ja pietrika bitisku datu par vielam. Sis vértigais darbs palidz&ja
registrétajiem uzlabot dokumentaciju kvalitati un sekmé&ja augstvértigu datu maksimalu
pieejamibu, lai varétu nodrosinat kimikaliju droSu razoSanu un lietosanu.

Neraugoties uz pievérsanos testésanas priekslikumu izskatisanai, lielais dokumentaciju
daudzums, kas tika atvérts 2013. gada, izraisija lielu pareizibas parbauzu darba apjomu, kas
tika parcelts uz 2014. gadu. Turklat uz otro registracijas terminu 2013. gada 31. maija tika
iesniegti vairak neka 9000 jaunu registracijas dokumentaciju, un ECHA saka parbaudit ari to
pareizibu. CCh, kas tika atvértas un/vai apstradatas 2014. gad3, tika ieglitas no trim
atseviskiem avotiem.

e 143 CCh tika atvértas 2013. gada, tacu netika pabeigtas un tika parceltas pabeigsanai uz
2014. gadu.

e 494 CCh lemumu projekti, kas tika nosatiti redistrétajiem 2013. gada, tika parcelti
pabeigSanai uz 2014. gadu.

e 175 CCh tika atvértas 2014. gada.

2. attels raksturo CCh dokumentaciju skaitu un rezultatus 2014. gada.



NovértéSana saskana ar REACH — 2014. gada progresa zinojums

13

175 dokumentacijas atvertas

2014. gada

Vértééarllas
procesa
Jaunas vielas: 1
2010: 26
2013: 8
2018: 0
Kopa: 35

Y

A 4

Pabeigts bez
turpmakas
darbibas®

Non phase-in: 4
2010: 75

2013: 2

2018: 1

Kopa: 82

A 4

Pabeigts ar
IEmuma projektu?®
Jaunas vielas: 3

143 dokumentacijas

izvertésanas posma parceltas

no 2013. gada

Vértesanas

A4

procesa’
Jaunas vielas: 0
2010: 0

2013: 0
2018: 0
Kopa: 0

\ 4

Pabeigts bez
turpmakas
darbibas®
Jaunas vielas: 0
2010: 27

2013: 1

2018: 1

Kopa: 29

Pabeigts ar

v

2010: 43

2013: 12

2018: 0

Kopa: 58
Lemuma

—"piegeﬂéanas
posma
Jaunas vielas: 3
010: 31

2013: 12
2018: 0
Kopa: 46
Leémuma

projekts bez

turplna{uma
Jaunas vielas: O

2013 0
2018: 0

Kopa: 5

—> LEémums
pienemts®
Jaunas vielas: 0
2010: 7

2013: 0

2018: 0
Kopa: 7

IEmuma projektu?®
Jaunas vielas: 1

2010: 101

2013: 10

2018: 2

Kopa: 114

Lemuma
piegel_qéanas
posma

Jaunas vielas: 1
010: 77

2013: 5

2018: 2

Kopa: 85

A 4

Lemuma
projekts bez
turplna{uma
Jaunas vielas: O
2010: 10

2013: 2

2018: 0

Kopa: 12

A 4

v

LEémums
pienemts®
Jaunas vielas: O
2010: 14

2013: 3

2018: 0
Kopa: 17

2. attéls. CCh dokumentaciju skaits un rezultati 2014. gada

! Zinatniskas un juridiskas vérté$anas posms.
2 Neskita nepiecieama oficiala darbiba attiecibad uz registrétaju.
3 Tika atzita par nepiecieSamu oficiala darbiba, pieprasot no registrétaja papildu informaciju.

4 Lémumu projektu apstrades posmi, tostarp IEmumu projektu pazino$ana redistrétajiem, MSCA informésana,

nositiSana MSC (ja attiecinama) un nositiSana Komisijai (ja attiecinama).

5 Zinatniski batiski dati vai svarigas administrativas izmainas lika izbeigt uzsakto IEmumu pienems$anas procediiru.
8 ECHA izvértéjuma Iémums tika pienemts, vienpratigi vienojoties MSC vai MSCA neiesniedzot nekadus priekslikumus

IEmuma projekta grozisanai.

494
dokumentacijas,
kas parceltas no

2013. gada,
pabeigtas ar
IéEmuma projektu

LEémuma

pienemsanas
osma

aunas vielas: 1

2010: 112

2013: 11

2018: 6

Kopa: 130

\

LEémuma
projekts bez
turplnﬁ{uma
Jaunas vielas: 2
2010: 108

2013: 5

2018: 0

Kopa: 115

v

Lemums
pienemts®
Jaunas vielas: 1
2010: 238
2013: 10
2018: 0
Kopa: 249

A4
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Péc 283® dokumentaciju izvértédanas CCh ietvaros 2014. gada ECHA secinaja, ka 61 % (1729)
dokumentaciju neatbilst visam parbauditajam REACH informacijas prasibam, un registrétajiem
tika nosatiti IEBmumu projekti. Paréjas 111'° lietas tika izbeigtas bez turpmakas ricibas; skatit
1. tabulu.

1. tabula. 2014. gada pabeigtas pareizibas parbaudes péc tonnazas diapazona

Tonnazas Parbaude pabeigta...
diapazons ‘

...ar lémuma ...bez

projektu I ELES

ricibas

= 1000 t/gada 136 94 230
No 100 Ilidz 1000 29 13 42
t/gada
No 10 lidz 100 3 2 5
t/gada
No 1 Iidz 10 4 2 6
t/gada
Kopa 172 111 283

Visi lemumu projekti tika nosatiti registrétajiem regula paredzétaja 12 ménesu termina.
2.1.1 Leémumi, kas pienemti pareizibas parbauzu gaita

ECHA 2014. gada pienéma 273 IEmumus CCh ietvaros un slédza 132' lietas péc lémuma
projekta.

No Iémumiem, kas pienemti CCh gaita, 190 (70 %) |Iémumu tika pienemti bez MSCA grozijumu

priekSlikumiem (PfA). Paré&jie 83 IEmumi tika pienemti péc tam, kad MSC vienpratigi vienojas
par |Emumu projektiem rakstveida procediira vai péc apsprieSanas kada no sanaksmeém.

A

Saskana ar REACH regulas 51. panta 5. punktu registréetaji tiek
aicinati iesniegt piezimes par jebkuriem grozijumu priekslikumiem

(PfA). Registretaju piezimes, kas neattiecas uz PfA (bet uz citam
lemumu projektu problemam), netiek nemtas vera lemumu
pienemsanas procesa.

8 C+D+E+F 1. attéla.
% E+F 1. attéla.

10 Cc+D 1. attela.

1 M+N+0O 1. attéla.
12 J+K+L 1. attéla.
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Kopuma 33 CCh IEmumu projekti, kas tika nosiititi MSCA piezimju iesniegSanai, saturéja
prasibas péc divu paaudzu reproduktiva toksiskuma pétijuma. MSC izskatija Sos priekslikumus
atseviski no citiem informacijas pieprasijumiem, nemot véra jaunakos zinatnes sasniegumus,
kam bija nepiecieSams papildu politiskais izvértéjums pirms IEmuma pienemsanas par
testésanu (papildu informacija ir sniegta $a zinojuma 2.6.6. punkta).

Péc tam, kad MSC konstatéja, ka nav panakta vienpratiga vienoSanas par atbilstosu sa
parametra izpéti, katrs no minétajiem CCh Iemumu projektiem, kas satur€ja ari citus
informacijas pieprasijumus, tika sadalits divas dalas. ECHA nosutija Eiropas Komisijai IEmuma
pienemsanai tas Iemumu projektu dalas, kas attiecas uz reproduktivo toksiskumu. Paréjas
[emumu projektu dalas, kas attiecas uz citiem informacijas pieprasijumiem, ECHA pienéma ka
galigos Iémumus péc MSC vienpratigas vienoSanas par attiecigajam Iémumu projektu dalam.

Parbaudei atlasitas dokumentacijas var iedalit divos galvenajos veidos — visparéjam pareizibas
parbaudém un mérktiecigam pareizibas parbaudém.

Visparejas pareizibas parbaudes

Attieciba uz visparéjam pareizibas parbaudém ECHA atlasa Sis dokumentacijas nejausi vai
izmanto kritérijus, kas balstiti uz problemam. Ideala gadijuma dokumentacijas vispareja
pareizibas parbaude notiek viena vienota novértéSanas un Iémuma pienemsanas akta. Praksé
katra visparéja CCh parbaude notiek posmos, sakot ar vielas identitates (SID) informacijas
novértéSanu. Ja iesniegta informacija ir pietiekami skaidra un lauj ECHA interpretét
registracijas jomu, parbaude turpinas ar nakamo posmu, kas attiecas uz REACH informacijas
prasibam par bistamibas datiem tehniskaja dokumentacija. Tomér novértéjums var beigties ar
vairak neka vienu Iémumu, jo SID datu neparprotamiba ir priekSnoteikums, lai varétu
nodrosinat, ka dokumentacija atbilst informacijas prasibam.

No 516 dokumentacijam, kuram CCh novértéjumi beidzas ar IEmumu un kuras ECHA

2014. gada slédza péc Iémuma projekta vai izbeidza bez turpmakas ricibas, 144 bija visparéjas
CCh. 3. attéla ir paraditi So parbauzu rezultati (neieklaujot IEmumu projektus, kas joprojam
atradas Iemumu pienemsanas procesa).

4 Concluded without
further action

M Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

3. attéls. 144 "visparéjo" pareizibas parbauzu, kas veiktas 2014. gad3, rezultati

Concluded without further action Pabeigta bez turpmakas ricibas

Closed after draft decision Slegta péc IEmuma projekta

Decision taken without MSCA PfAs LEmums pienemts bez MSCA PfA
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| Decision taken after ECHA MSC agreement | Leémums pienemts péc ECHA MSC vienoSanas

26 % lietu registrétaji laikus atjauninaja dokumentacijas, un tas batiski uzlaboja vinu
registracijas dokumentaciju kvalitati un nodrosinaja atbilstibu pieprasitajai informacijai.
Merktiecigas pareizibas parbaudes

2014. gada ECHA pabeidza registracijas dokumentaciju uzlabotu datoriz&tu atlasi mérktiecigam
pareizibas parbaudém, lai novérstu smagas nepilnibas visas dokumentacijas. Attieciba uz
mérktiecigam pareizibas parbaudém tika parskatita lielaka dala registracijas datu bazes, un
pec tam pareizibas parbaudém tika atlasitas dokumentacijas ar lielaku varbitibu, ka tajas
pietriks prioritaru parametru, ta dévéto "problematisko jomu".

Mérktieciga pareizibas parbaudé ECHA pievérsas tikai konkrétam izvéléto dokumentaciju
dalam. Ta attiecas uz konkrétu bistamibu, pieméram:

e vielas identitates jautajumiem (biezi vien tos nepiecieSams precizét, pirms izskata
testéSanas priekslikumus);

e problematiskam jomam — parametriem, kas uzskatami par |oti batiskiem riska
parvaldibai un kimiskajai drosibai;

e vielam, kas ieklautas Kopienas mainigaja ricibas plana (CoRAP).

CoRAP ieklauto vielu CCh parasti atzist par mérktiecigam, jo to joma tiek noteikta, lai varetu
atbalstit un iesp&jams ari papildinat turpmako vielas novértéSanu. Parasti tas nozimé visparigu
skriningu, tacCu Tpasi pievérsoties visiem tiem parametriem, kas netiks izskatiti ka problémas,
kuras jaizskaidro turpmaka vielas novértéjuma. Turklat, ja laiks, pirms dalibvalstis uzsak vielas
novértésanu, ir ierobezots, CCh var aprobezoties ar vielas identitates parbaudi.

Ja ECHA nevar identificét kadu konkrétu vielu registracijas pieteikuma, jo dokumentacija trikst
skaidras vielas identitates informacijas, Adgentiira nevar pardomati novértét sis vielas
bistamibas un riska informaciju.

Ja kada dokumentacija konstaté vairakas neatbilstibas, ECHA var paplasinat So mérktiecigo
parbaudi, parvérsot to par visparéju parbaudi, jo dokumentacijai nepiecieSams plasaks
novertéjums.

No 516 dokumentacijam, kuram CCh novértéjumi beidzas ar |émumu un kuras ECHA
2014. gada slédza pec Iemuma projekta vai izbeidza bez turpmakas ricibas, 372 bija
mérktiecigas pareizibas parbaudes. 4. attéla ir paraditi So parbauzu rezultati (neieklaujot
[Emumu projektus, kas joprojam atradas Iémumu pienemsanas procesa).
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4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

4. attéls. 372 "mérktiecigo" pareizibas parbauZu, kas veiktas 2014. gada, rezultati

Concluded without further action

Pabeigta bez turpmakas ricibas

Closed after draft decision

Slegta péc IEmuma projekta

Decision taken without MSCA PfAs

Lémums pienemts bez MSCA PfA

Decision taken after ECHA MSC agreement

Leémums pienemts péc ECHA MSC vienoSanas

25 % (94) lietu registrétaji atjauninaja savas dokumentacijas, pirms ECHA uzsaka |Emuma
pienemsanu. Tas batiski uzlaboja So redistracijas dokumentaciju kvalitati un vairakos
gadijumos lava izbeigt lietu, pirms bija nepiecieSams pienemt galigo [Emumu.

»

ECHA atzist, ka ir nepiecieSams padzilinats zinojums, lai varéetu
pieradit, kas tika parbaudits dokumentaciju CCh laika attieciba uz
vielam, kuras registrétas tonnazas diapazona =1000 un 100-1000

t/gada. Diemzel 2014. gada sads ripigs zinojums nebija tehniski
iespéjams, tacu ECHA turpina izstradat metodes, ka to izdarit
2015. gada.

Registretajiem pieprasita informacija

5. attéla ir sniegts kopsavilkums par pieprasitas informacijas veidiem ka procentuals Tpatsvars
no kopé&ja 2014. gada pienemto CCh |émumu skaita.
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Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)
Toxicological information (Annex VII)
Mutagenicity

Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity
Reproductive toxicity

Substance identification and...

CSR based issues

32%

32%

0%

10% 20% 30% 40%

5. attéls. Pieprasitas informacijas veidi ka procentuals 1patsvars no 2014. gada pienemtajiem

273 CCh Iemumiem

Robust study summaries

Koncentrétie izpétes kopsavilkumi

Other toxicological information (Annex VIII)

Cita toksikologiska informacija (VIII pielikums)

Environmental toxicity (Annex VII)

Toksiskums vide (VII pielikums)

C&L according to CLP

Klasifikacija un mark€jums saskana ar CLP
regulu

Environmental toxicity (Annex VIII)

Toksiskums vidé (VIII pielikums)

Environmental toxicity (Annex 1X)

Toksiskums vidé (IX pielikums)

Toxicological information (Annex VII)

Toksikologiska informacija (VII pielikums)

Mutagenicity

Mutagénums

Physicochemical properties

Fizikali kimiskas 1pasibas

Repeat Dose Toxicity

Atkartotas devas toksicitate

Reproductive toxicity

Reproduktiva toksicitate

Substance identification and composition

Vielas identitate un sastavs

CSR based issues

Ar CSR saistitas problémas

Informacija, kas tika pieprasita no redistrétajiem ECHA CCh Iémumos, ir apkopota 2. tabula.
Svarigi piebilst, ka viena Iémuma var bat vairak neka viens pieprasijums.
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2. tabula. Informacija, kas pieprasita CCh Iémumos

Pieprasitas informacijas veids Lemumu
skaits

Iedarbibas novértéjums un riska apraksts 88
Vielas sastava identificésana un parbaude 86
Prieksdzemdibu augla attistibas toksicitate (IX pielikums) 37
Subhroniskas toksicitates izpéte, 90 dienas (IX pielikums) 34
Fizikali kimiskas Tpasibas 27
Toksikologiska informacija (VII pielikums) 24
Ekotoksikologiska informacija (IX pielikums) 21

In vitro génu mutacijas izpéte ziditaju stnas (VIII pielikums) 20
Ekotoksikologiska informacija (VIII pielikums) 15
Klasifikacija un marké&jums saskana ar CLP regulu 12
Ekotoksikologiska informacija (VII pielikums) 11

In vitro citogenitates izpéte ziditaju stnas (VIII pielikums) 6

Divu paaudzu reproduktivas toksicitates izpéte®® (IX un X pielikums) 6
Koncentrétie izpétes kopsavilkumi 2
Skrinings par reproduktivo/attistibas toksicitati (VIII pielikums) 1

Cita toksikologiska informacija (VIII pielikums) 1

3 Pieprasot jau eso$as izpétes rezultatus.
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2.2 Testésanas priekslikumi

ECHA turpinaja izstradat un pienemt Iémumus par testésanas priekslikumiem, lai nodrosinatu,
ka tie pievérsas faktiski nepiecieSamai informacijai, un nepielautu nevajadzigus testus, jo Tpasi
gadijumos, kad testésana izmanto mugurkaulnieku dzivniekus.

No dokumentacijam, kas iesniegtas 2013. gada registracijas termina, ECHA pagaidam ir
identificéjusi testéSanas priekslikumus par 770 parametriem 376 unikalas dokumentacijas. No
tiem 563 paredzéja testét mugurkaulnieku dzivniekus, lai izpilditu REACH IX pielikuma
informésanas prasibas.

ECHA lidz 2016. gada 1. jlUnijam izvértés visas dokumentacijas, kuras ieklauti testésanas
priekslikumi saistiba ar IX pielikumu. Par visiem piedavatajiem testiem ar mugurkaulnieku
dzivniekiem tiks rikotas apspriedes ar treSajam personam.

TPE, kas tika atvértas un/vai apstradatas 2014. gad3, tika iegdtas no trim atseviskiem
avotiem.

e 27 TPE tika atvértas 2013. gada, tacu netika pabeigtas un tika parceltas pabeigSanai uz
2014. gadu.

e 208 TPE Iemumu projekti, kas tika nosititi registrétajiem 2013. gada, tika parcelti IEmuma
pienemsSanai 2014. gada.

e 396 TPE tika no jauna atvértas 2014. gada.

»~

Vairaki testésanas priekslikumi, kas iesniegti registracijas
dokumentacijas, joprojam nav konstatéti, jo Sis dokumentacijas nav
pareizi aizpilditas, pieméeram:

izmainas iepriekséja testésanas priekslikuma teksta parametra izpéetes
ieraksta (ESR) IUCLID;
testeésanas priekslikuma noradisana tikai kimiskas drosibas zinojuma;

nodoma testét analogu vielu vai vielas analogijas nolikiem
nenoradisana testésanas priekslikuma statusa.

Testésanas priekslikums ir janorada tikai IUCLID attiecigaja parametra
izpéetes ieraksta, atlasot "Planots eksperimentals petijums" lauka "Izpetes
rezultata tips". Katram jaunam piedavatajam testam ir jaizveido jauns
ESR.

6. attéls raksturo testéSanas priekslikumu izskatiSanas skaitu un rezultatus 2014. gada.
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27 TPE vértésanas posma

396 TPE izskatitas 2014. gada parceltas no 2013. gada

Y

Y

Pabeigts bez
turpmakas

darbibas® darbibas®
Jaunas vielas: 3 Jaunas vielas: 0
2010: 8 2010: 0

2013: 13 2013: O

2018: O 2018: O
Kopa: 24 Kopa: 0

Pabeigts ar
Iémuma projektu’®
Jaunas vielas: 17

-;Vértééqll'las -;Vértééqll'las
procesa procesa
Jaunas vielas: 7 Jaunas vielas: 0
2010: 21 2010: 10
2013: 149 2013: 5
2018: 1 2018: 2
Kopa: 178 Kopa: 17

'—l

Y

Y

Pabeigts bez
turpmakas

Pabeigts ar
Iemuma projektu’®
Jaunas vielas: 4

208 TPE, kas
parceltas no
2013. gada,

2010: 24 2010: 3 J
2013: 151 2013: 3 pabeigtas ar
2018: 2 2018: 0 Iemuma projektu
Kopa: 194 Kopa: 10
Lémuma Lémuma Lémuma
> pienemsanas > pienemsanas —>/pienemsanas
posma’ posma’ posma
Jaunas vielas: 14 Jaunas vielas: 2 Jaunas vielas: 5
2010: 21 2010: 3 2010: 109
2013: 113 2013: 2 2013: 1
2018: 2 2018: 0 2018: 0
Kopa: 150 Kopa: 7 Kopa: 115
» LEmuma » LEmuma Lémuma
projekts bez projekts bez projekts bez_
turpinajuma® turpinajuma® turpindajuma
Jaunas vielas: 0 Jaunas vielas: 1 Jaunas vielas: 2
2010: 0 2010: O 2010: 5
2013: 2 2013: 1 2013: 0
2018: 0 2018: 0 2018: 0
Kopa: 2 Kopa: 2 Kopa: 7
> Lémums > LEmums —>Léemums _
piepemts® piepemts® pienemts
Jaunas vielas: 3 Jaunas vielas: 1 Jaunas vielas: 11
2010: 3 2010: 0 2010: 62
2013: 36 2013: 0 2013: 12
2018: 0 2018: 0 2018: 1
Kopa: 42 Kopa: 1 Kopa: 86

6. attéls. 2014. gada apstradato TPE skaits un rezultati

1 Zinatniskas un juridiskas vértéanas posms.

2 Testeédanas priekslikumu ECHA atzinusi par nepienemamu izskati$anai, vai redistrétajs to atsaucis.

3 Atzits, ka ir nepiecieS$ams IEmuma projekts par piedavato testu.

4 Lémumu projektu apstrades posmi, tostarp IEmumu projektu pazino$ana registrétajiem, MSCA informésana,
nositiSana MSC (ja attiecinama) un nositiSana Komisijai (ja attiecinama).

5 Zinatniski batiski dati vai svarigas administrativas izmainas lika izbeigt uzsakto Iemumu pienems$anas procediiru.

8 ECHA izvért&juma Iémums tika pienemts, vienpratigi vienojoties MSC vai MSCA neiesniedzot nekadus priekslikumus
IEmuma projekta grozisanai.
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Lidz 2014. gada beigam ECHA pabeidza 239'* testé$anas priekslikumu izskatianu:

e nositot 204*° Iemumu projektus;
e izbeidzot 35 lietas.

IzskatiSanu var izbeigt, ja redistrétajs atsauc priekslikumu péc tam, kad ECHA sakusi to
izskatit, vai tadél, ka priekslikums nav pienemams izskatiSanai.

»

Testésanas priekslikumu neuzskata par atsauktu, ja registrétajs
Iemuma pienemsanas laika tikai nonem atzimi no IUCLID izvéles
lodzina "Planots eksperimentals pétijums". Tas jo ipasi ir attiecinams,

ja registrétajs joprojam plano testét vielu vai analogu vielu(-s).
Sados gadijumos Iemuma pienemsanas process par testésanas
priekSlikumu turpinasies.

Vél citu 195*" dokumentaciju izvértésana turpinasies péc 2014. gada. Par tam Iémumu projekti
vél nav nosdutiti.

2.2.1 Lémumi, kas pienemti, izskatot testésanas priekslikumus

2014. gada ECHA pienéma 1298 |emumus, izskatot testéSanas priekslikumus. 112
pienemtajos IEmumos (87 %) ECHA apstiprinaja redistrétaju piedavatos testus, bet 16
gadijumos Agentlira izmainija vismaz vienu piedavato testu. Viena gadijuma ECHA pilniba
noraidija piedavato testu.

»

Analogija attieciba uz informaciju, kas analogiskai vielai vél nav
radita, nav derigs pielagojums. Tas vieta registretajiem
dokumentacijas ir jaiesniedz testésanas priekslikums par testu, kas

veicams ar mineto analogisko vielu, noradot, ka testa rezultati tiks
izmantoti analogijas principa nolukiem, un pamatojot, kadéel analogija
ir ticama.

No Siem 129 lemumiem 68 tika pienemti, nenositot tos MSC, jo MSCA neierosinaja nekadus
grozijumus. Paréja 61 gadijuma par Iémumu projektiem no MSCA tika sanemts vismaz viens
grozijumu priekslikums. Visos 61 gadijumos MSC vienpratigi vienojas par [Emumiem, un ECHA

14 C+D+E+F+J+K+L 5. attéla.
15 E+F 5. attéla.

16 C+D+J+K+L 5. attéla.

17 A+B 5. attéla.

¥ M+N+O 5. attéla.
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tos attiecigi pienéma.
Registréetajiem pieprasita informacija

Kopuma ECHA 2014. gada pienéma 129 Iemumus, izskatot testéSanas priekslikumus, un
7. attéla ir sniegts kopsavilkums par pieprasitas informacijas veidiem ka procentuals Tpatsvars

_____

Environmental Fate and behaviour

Mutagenicity

Environmental toxicity

Physicochemical properties

Repeat-dose toxicity

Reproductive toxicity

1%

7%

e

I

80%

0% 10%

20% 30%

40% 50% 60% 70% 80% 90%

7. attéls. Pieprasitas informacijas veidi ka procentuals 1patsvars no kop€ja 2014. gada

pienemto TPE IEmumu skaita

Environmental Fate and behaviour

Izplatibas celi vidé un ietekme uz to

Mutagenicity

Mutagénums

Environmental toxicity

Toksiskums vidé

Physicochemical properties

Fizikali Kimiskas ipasibas

Repeat-dose toxicity

Atkartotas devas toksicitate

Reproductive toxicity

Reproduktiva toksicitate

3. tabula ir sniegts kopsavilkums par pieprasito testu veidiem. Svarigi piebilst, ka viena

[Emuma var bat vairak neka viens pieprasijums.
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3. tabula. Informacija, kas pieprasita IEmumos par testéSanas priekslikumiem (sadalijuma pa
pielikumiem)

Pieprasitas testésanas veids Lemumu

skaits

Prieksdzemdibu augla attistibas toksicitates izpéte (IX pielikums) 102
Subhroniskas toksicitates izpéte, 90 dienas (IX pielikums) 83
Fizikali kimiskas Tpasibas (IX pielikums) 14
letekme uz sauszemes organismiem (I1X pielikums) 5
Ilgtermina toksiskuma Gdens vidé testéSana ar bezmugurkaulniekiem 4
(IX pielikums)

Mutagénums (IX pielikums) 3
Mutagénums (VII un VIII pielikums) 2
Prieksdzemdibu augla attistibas toksicitates izpéte (X pielikums) 1
Ilgtermina toksiskums dunu organismiem (X pielikums) 1
letekme uz sauszemes organismiem (X pielikums) 1
Biotiska noardisanas (IX pielikums) 1
Mutagenitate (X pielikums) 1*

* Noraidits saskana ar 40. panta 3. punkta d) apak3Spunktu.

Turklat, izskatot 112 testéSanas priekslikumus, IEmumu projektos tika ieklautas prasibas veikt
divu paaudzu reproduktivas toksicitates izpéti. MSC apstradaja Sos priekslikumus tada pasa
veida, ka tos, kuri raksturoti attiecibd uz CCh Iémumu projektiem, kas minéti $3 zinojuma
2.1.1. punkta. Tad&jadi 112 IEmumu projekti tika nosititi Komisijai IEmuma pienemsanai.

2.2.2 Apspriedes ar treSam personam

No 2008. gada junija ECHA sanéma aptuveni 1500 priekslikumu par testu veikSanu ar
mugurkaulnieku dzivniekiem, un tiem tika veikta sabiedriska apsprie$ana?’®, lai novérstu testu
ar dzivniekiem nevajadzigu dublésanu.

Saskana ar 40. panta 2. punktu ECHA ir japublicé iesniegtie testéSanas priekslikumi un
japieprasa jebkura informacija no tresajam personam.

ECHA sanéma informaciju no 782 treSajam personam (52 %) saistiba ar izsludinato
sabiedrisko apspriesanu. 191 iesniedzé&js lidza neatklat vinu identitati (24 %), tadél par tiem

19 Iepriekséjas apspriesanas: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-

proposals/previous/outcome. Pasreiz€jas apspriesanas: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-
proposals/current.
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nav iesp&jams sniegt papildu informaciju. Par&jo informaciju no 591 treSas personas (76 %)
iesniedza:

e 17 individualie uznémumi, kas iesniedza 47 piezimes (7,9 %);

e astonas nozares vai tirdzniecibas asociacijas, kas iesniedza 59 piezimes (10,1 %);

e viens fonds, kas iesniedza vienu piezimi (0,2 %);

e divas starptautiskas NVO, kas iesniedza 477 piezimes (80,7 %);

e viena valsts iestade, kas iesniedza divas piezimes (0,3 %).

Visbeidzot, Cetras fiziskas personas, kas iesniedza piecus iesniegumus (0,8 %), So informaciju

sniedza apsprieSanas procesa ietvaros. Minéto fizisko personu identitati aizsarga masu datu
privatuma noteikumi, un ta nav izpauzama.

TreSas personas 2014. gada biezi sitija zinatnisku informaciju, kad ECHA rikoja testéSanas
priekslikumu apsprieSanu. Vairakos iesniegumos tresas personas sniedza zinatnisku
pamatojumu, atsaucoties uz konkrétam pielagosanas iesp&jam, kas paredzétas REACH regula.

Analogijas pieejas izmantoSana tika ierosinata aptuveni 200 piezimés. Lielakaja dala gadijumu
no treSajam personam sanemta informacija nebija pietiekama, lai ECHA varétu secinat, ka
turpmakai testéSanai nav pamata. Tomér registrétaji vienmeér tika informéti par sanemto
informaciju, un vini varéja veikt papildu pielagojumus, pamatojoties uz treSo personu
iesniegumiem.

»# Novérojums

Tresas personas tiek rosinatas iesniegt "zinatniski pamatotu
informaciju un petijumus"” par to vielu un parametru, uz ko attiecas
apspriezamais testésanas priekslikums. Sniegtajai informacijai ir
jaatbilst REACH informacijas prasibam, kas ieklautas VII-

X1 pielikuma. Piedalisanas apspriesana palidz novérst nevajadzigus
testus ar dzivniekiem.

Tre3o personu iesniegumu un ECHA atbilZzu publiskas redakcijas tika publicétas ECHA timekla
vietnes sadalas ka dala no ECHA Iémumiem par testéanas priekslikumiem?°.

2.3 Neoficiala sazina un dokumentaciju atjauninajumi

LEmumu pienemsanas procesa, kad registrétaji sanem kadu IEmuma projektu dokumentacijas
izvértéSanas ietvaros (CCh vai TPE), viniem tiek piedavata iesp&ja paskaidrot ECHA, kads ir
pamatojums. Turpmak ir sniegta analize par notikuSo neoficialo sazinu un piezimém, ko
registrétaji iesniegusi par Iemuma projektu 30 dienu ilgaja piezimju iesniegsanas laikposma,
ka ar1 par to ietekmi uz IEmumu projektiem.

Lidz Sim tikai aptuveni 20 % |émumu projektu par dokumentaciju izvértésanu (CCh vai TPE),
kad redistrétajiem tika piedavata iesp&ja paskaidrot ECHA, kads ir pamatojums, izraisija
neoficialas diskusijas. Tomér par aptuveni 73 % So Iémumu projektu vélak tika sanemtas
oficialas registrétaju piezimes.

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions.
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Turklat aptuveni 34 % So lemumu projektu péc redistrétaju piezimém tika groziti, un vél 19 %
lietu péc tam tika izbeigtas (péc dokumentaciju atjauninasanas).

2.4 Dokumentaciju izvertésanas lemumu turpmaka vertésana un
istenosana

»# Novérojums

Registretajiem butu jaizmanto iespéja neoficiali apspriest ar ECHA
Iemumu projektus par testésanas priekslikumu vai pareizibas
parbaudi.

Saskana ar REACH 42. pantu ECHA parbauda, vai registrétéjs jaunakaja dokumentacijas
atjauninajuma ir iesniedzis IEmuma pieprasito informaciju. Sada turpmaka vértésana notiek
péc lEmuma minéta termina iestasanas.

2014. gada ECHA veica 282 turpinajuma novértéjumus. Turpinajuma novértéjumu iespéjamie
rezultati ir sadi:

1. 42. panta 2. punkta pazinojums tiek nosatits dalibvalstim un Eiropas Komisijai, lai
informétu, ka informacijas prasiba ir izpildita;

2. pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvértéjuma Iemuma (SONC) tiek
nosutita attiecigas dalibvalsts iestadeém, informé&jot, ka pieprasita informacija (vai tas
dala) nav sanemta noteiktaja termina. Registrétajs sanem SONC kopiju. Dalibvalstis
apsver ievieSanas pasakumus. 42. panta 2. punkta pazinojums tiek aizturéts, kamér
tiek sanemta visa Iémuma pieprasita informacija;

3. lemuma minétas prasibas tiek izpilditas, tacu iesniegta informacija rada nepiecieSamibu
péc papildu informacijas pieprasijumiem. Tiek uzsakta jauna CCh saskana ar 42. panta
1. punktu.

Nemiet véra, ka 42. panta 2. punkta pazinojums tiks nosutits tikai péc tam, kad SONC jau bis
izdots, ja gadijuma registrétajs iesniedz pieprasito informaciju. Papildu informacija par
turpinajuma procesu ir atrodama turpinajuma darba faktu lapa?'. Rezultatu veidi skaitliska
izteiksmé ir apkopoti 4. tabula.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_en.pdf.
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4. tabula. Rezultatu skaits pa veidiem turpinajuma novértéjumos, kas veikti 2014. gada

42. panta 42. panta Jauna CCh, SONC?%
2. punkta 2. punkta pamatojoties
pazinojums bez pazinojums uz 42. panta
SONC?? péc SONC?3 1. punktu®*
TPE 88 (31 %) 11 (4 %) 0 27 (10 %)
Iemumi
CCh 117 (41 %) 19 (7 %) 3 (1 %) 17 (6 %)
lemumi
Kopa 205 (72 %) 30 (11 %) 3 (1 %) 44 (16 %)

Lielums iekavas apzimé 2014. gada veikto turpinajuma novertéjumu kopé&jo procentualo Tpatsvaru.

2014. gada rezultatu salidzindjums pa veidiem ar tiem, kas pazinoti par 2013. gadu?®, liecina
par tadu lietu skaita nelielu palielinajumu 2014. gada, kuras redistrétaji izpildija IEmuma
ieklautos pieprasijumus bez nepiecieSamibas izdot SONC. Tomér palielinajas lietu skaits, kad
bija nepiecieSama dalibvalstu iestazu iejauksanas. Lietu skaits, kuras pieprasita informacija
tika iesniegta péc dalibvalstu iestazu iejauksanas, 2014. gada pieauga lidz 30, apliecinot, ka
sadarbiba starp ECHA un istenoSanas agentliram notiek un ir rezultativa.

Japiebilst, ka liels skaits turpinajuma novertéjumu 2014. gada attiecas uz pieprasijumiem no
meérktiecigajam CCh, un dal&ji tas izskaidro Iémumu izpildes gadijumu skaita palielinasanos,
salidzinot ar 2013. gadu.

Turklat ECHA veica turpinajuma novértéjumus attieciba uz 11 véstulém par novérojumiem
kvalitates joma (QObLs). Desmit gadijumos QObLs uzlaboja dokumentaciju kvalitati pilniba
(trijos gadijumos) vai dalé&ji (septinos gadijumos), izpildot attiecigas informésanas prasibas.
Viena gadijuma informé&sanas prasibas netika pilditas vispar. Vél viena gadijuma registrétaji
partrauca razosanu. Dalibvalstis tika informétas par rezultatiem.

22 Visi lemuma ieklautie pieprasijumi ir izpilditi bez nepiecie$amibas izdot SONC. Nemiet véra, ka termin$, kura
redistrétdjam bija jaatjaunina informacija, varéja bt pirms 2014. gada, bet turpindjuma novérté&jums pabeigts
2014. gada.

22 SONC un turpmakie dalibvalsts pasakumi panaca, ka dokumentdcijas atjaunindjums tagad atbilst IEmuma
ieklautajiem pieprasijumiem. Nemiet véra, ka SONC varé€ja but izdots pirms 2014. gada, bet attiecigais 42. panta
2. punkta pazinojums nosutits 2014. gada.

2% Leamuma ieklautie pieprasijumi ir izpilditi, bet ir nepiecie$ami jauni datu pieprasijumi.

2% Pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvértésanas IEmuma, noradot, ka IEmuma pieprasita informacija
dalgji vai pilniba nav iesniegta, ir nositits dalibvalsts iestadém, lai tas varétu apsvért istenosanas pasakumus.
42. panta 2. punkta pazinojums ir aizturéts. Sis pazinojums pats par sevi izraisa parejas statusu dokumentacijas
izvértéSanas procesa.

26 Salidzinajuma pamata ir 42. panta 2. punkta pazinojumu procentuélais patsvars, kad nebija nepiecieSams izdot
SONC — 64 % 2013. gada, salidzinot ar 72 % 2014. gada.
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»# Novérojums

Biezi vien iesniegto koncentréto izpétes kopsavilkumu kvalitate
nelauj ECHA veikt neatkarigu novertejumu, un tade] tiek izdots SONC.
Registrétajiem ir jaiesniedz skaidri koncentrétie izpétes
kopsavilkumi, ieklaujot tabularos datus, saskana ar kriterijiem, kas
publiceti ECHA 3. praktiskaja rokasgramata un attiecigajas
testeésanas vadlinijas.

Japievérsas ari jaunas informacijas par bistamibas parametriem
ietekmei uz kimiskas drosibas novertéjumu, tostarp vajadzibas
aadiiuma iamaina DNEL un PNEC atvasinasana.

2.5 Vielas noveértesana

Vielas novértéSanas mérkis ir parbaudit, vai viela rada risku cilvéku veselibai vai apkartéjai
videi ES limena perspektiva. Ta atvieglo bistamu kimikaliju apzinasanu, prasot papildu riska
parvaldibu.

ECHA prioritates vielu novértéSana 2014. gada bija:

pabeigt un publicét ECHA timekla vietné CoRAP 2014.—2016. gada atjauninajumu;
sagatavot CoRAP 2015.-2017. gada atjauninajumu lidz 2015. gada martam;

turpinat 2012. gada novértéto 36 vielu apstradi;

sanemt un apstradat rezultatu dokumentus par 47 vielam, kas tika novértétas 2013. gad3;
sniegt atbalstu attieciba uz 51 vielu, kas tika novértéta 2014. gada.

2.5.1 Ikgadeja CoRAP atjauninajuma 2014.—2016. gadam pabeigSana

PriekSlikuma par CoRAP 2014.—2016. gada atjaunindjumu bija ieklautas 120 vielas, no kuram
50 vielas bija janovérté 2014. gada. Saraksta ietilpa 52 no jauna atlasitas vielas un 68 vielas,
kas parnaca no esoSa CoRAP. CoRAP 2014.-2016. gada atjauninajums tika pienemts

2014. gada marta.

2.5.2 Ikgadéja CoRAP atjauninajuma 2015.-2017. gadam sagatavoSana

Pirmo reizi CoRAP atjauninajuma pamata bija rezultati, kas ieguti, veicot integrétu skriningu
registracijas datu bazei, kuru izmanto dazadiem REACH un CLP procesiem. Tadgjadi viens un
tas pats skrininga process atviegloja CoRAP kandidatvielu un vielu reglamenté&josai riska
parvaldibai identificé$anu, lai varétu efektivak pievérsties bistamajam vielam. Sads integrétais
skrinings integréja ari IT skrininga riku un metoZu izstradi un piemérosanu (skatit

2.6.5. punktu).

Priekslikuma par CoRAP 2015.-2017. gada atjauninajumu bija ieklautas 143 vielas, no kuram
53 vielas ir janoverté 2015. gada. Saraksta ietilpa 75 no jauna atlasitas vielas un 68 vielas,
kas parnaca no esosa CoRAP.

ECHA nositija So projektu MSC atzinumu sanemsanai 2014. gada oktobra vidd un ieklava
publisko redakciju sava timekla vietné 30. oktobri. Atkariba no MSC atzinuma vielu skaits un
seciba pirms plana apstiprindSanas var mainities. Saja atjauninajuma uzsvars tiek likts uz



NovértéSana saskana ar REACH — 2014. gada progresa zinojums 29

potencialajam PBT 1pasibam, endokriniem traucéjumiem, kancerogenitati, mutagenitati un
reproduktivo toksicitati apvienojuma ar plasu izkliedétu lietoSanu, iedarbibu uz patérétajiem un
lielu kop&jo tonnazu. ECHA paredz, ka CoRAP atjauninajums 2015.—-2017. gadam tiks pienemts
2015. gada marta.

2.5.3 Vielas, kas novertetas 2013. gada

ECHA ieprieks$ vienojas ar dalibvalstim un akreditétajam MSC ieinteresétajam personam, ka |oti
ieteicama ir sadarbiba starp eMSCA un redistrétajiem, jo Tpasi novértésanas posma. Sadarbibu,
kas notika, novértéjot 2013. gada vielas, atzina par noderigu, un $is sadarbibas politika?’ tika
publicéta 2014. gada janvari. Turklat registrétaji izmantoja ECHA ieteikumu, lai uzlabotu
vienosanos ar vértéjosajam dalibvalstim par piedavato dokumentaciju atjaunindjumu
pienemamibu novértéSanas posma vai piezimju iesniegsSanas laika.

No 47 vielam, kas tika novértétas 2013. gada, vértéjosas dalibvalstis secinaja, ka par 38 no
tam bija nepiecieSama papildu informacija, lai varétu noskaidrot problémas, par kuram radas
aizdomas. Tapat ka ieprieks€jos gados, ECHA piedavaja parbaudit dalibvalstu IEmumu projektu
konsekvenci pirms to oficiadlas iesniegsanas Agentdrai.

Ar S0 pakalpojumu ECHA centas nodrosinat saskanotu pieeju papildu informacijas
pieprasiSanai. 2014. gada janvar So iesp&ju izmantoja gandriz visas dalibvalstis. ECHA
iesniedza atsauksmes vienu ménesi pirms 12 ménesu novértéSanas laikposma beigam.

Lidz ar to ECHA nositija IEmumu projektus 371 So vielu registrétajam piezimju iesniegSanai.
P&c tam eMSCA nositija lietu apspriesanai, tadé| ECHA un citas MSCA varé&ja piedavat IEmuma
projekta grozijumus. Lidz Sim par 100 % visu apspriesto IEmumu projektu vielu novértésanas
joma ir sanemti grozijumu priekslikumi.

Attieciba uz paréjam devinam vielam, kas novértétas 2013. gada, eMSCA atzina pieejamo
informaciju par pietiekamu, lai varétu izdarit secindjumus par bistamibu, un iesniedza
secinajumu dokumentus ECHA. Visi Sie devini secindjumu dokumenti tika publicéti ECHA
timekla vietné.

2.5.4 Vielas, kas novertetas 2014. gada

2014. gada eMSCA turpinaja vértét vielas un ECHA sniedza pastavigu atbalstu Saja procesa.
Katrai vértéjamai vielai ECHA tika norikots Sis vielas parvaldnieks, kurs darbojas ka
koordinators un eMSCA kontaktpunkts. Par vienu vielu jau ir sagatavots Ieémuma projekts, bet
visu paréjo lémumu projektu konsekvences parbaudisana un pabeigSana notiks 2015. gada
sakuma.

2.5.5 Vielu novértésanas lemumi

Ta ka 2014. gada tika pabeigti vairaki 2012. gada uzsakti novértéjumi, ECHA bija iespé&ja iegit
pieredzi par visu [Emumu pienemsanas procesu, tostarp nosléguma posmu. 2012.—2014. gada
uzsakto novértéjumu gaita ir apkopota 5. tabula.

27 Sadarbiba starp vértéjoso dalibvalsti un registrétajiem vielas novértésana — ieteikumi, ECHA-14-R-01-EN. Pieejama
vietné: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf.
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5. tabula. 2012., 2013. un 2014. gada uzsakto vielu novértéjumu gaita

Pasreizéjais vielas statuss

Vielu kopskaits CoRAP 36 47 51 134
VErtésanas procesa 0 0 50 50
Pabeigts bez [Emuma projekta 4 9 0 13
Vielas ar IEmumu projektiem 32 38 0 70
LEmumu pienemsanas procesa 4 36 1 41
Lémumu projekti, par kuriem nav 1 0 0 1
vienpratigas vienoSanas MSC
Japabeidz péc Iemuma projekta 3 0 0 3
ECHA pienemtie galigie IEmumi 24 2 0 26
Gaida pieprasito informaciju 15 2 0 17
Turpinajuma novéertéjumi 3 0 0] 3
Apelacijas procesa 6* 0 0 6

* Divas no sesam apelacijam pret vielu novértéSanas Iemumiem netika publicétas Apelacijas padomes timek|a sadala
lidz 2014. gada beigam, tadé| tas nav ieklautas 7. tabulas 2.6.8. punkta.

Viens no biitiskajiem apstakjiem efektivai vielu novértésanai ir vienas un tas pasas vielas
registrétaju sp&ja koordinét savu ricibu. Registrétaji tiek mudinati izveléties kopigu parstavi vai
registrétaju kontaktpunktu, lai apspriestos ar vértéjosas dalibvalsts kompetento iestadi
(eMSCA).

ECHA ari iesaka registrétajiem oficialaja piezimju iesniegSanas laikposma iesniegt tikai vienu
piezimju kopu, kas saskanota ar visiem registrétajiem, uz kuriem attiecas IEmuma projekts.

ECHA augstu novérte redistrétaju jau paveikto darbu savu viedoklu koordinésana. Visos
gadijumos, kad vielas registrétajiem tika nosatits IEmuma projekts, redistrétaji iesniedza
kopigi sagatavotas piezimes.
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P

Registrétajiem butu jaturpina laba prakse saskanot viedoklus,
iesniedzot piezimes vielu novértésanas procesa.

ECHA ari atzist, ka termins, kas registrétajiem jaievero, iesniedzot piezimes pa vielu
novértéSanas IeEmumiem (30 dienas), ir 1ss, lai gan Sie IEmumi parasti attiecas vienlaikus uz
vairakiem registrétajiem. Tomér, ta ka Sis termins ir noteikts regula, kopa ar dalibvalstim tika
nolemts So terminu nepagarinat. Tadéjadi Saja aspekta IEmumu pienemsana par informacijas
pieprasijumiem attieciba uz 2012. un 2013. gada CoRAP vielam norit&ja pareizi.

ECHA ir pienémusi IEmumus par 26 novértétajam vielam, un So IEmumu nekonfidencialas
redakcijas ir publicétas ECHA timekla vietné.

»

Registréetajiem 90 dienu laika péc vielas novértéjuma Iemuma
sanemsanas butu skaidri janorada, kurs brivpratigi piesakas veikt
testus ari visu parejo varda. Sim nolukam var izmantot saiti uz
timekla veidlapu, kas mineta pazinojuma vestule.

8. attéla ir apkopoti biezak sastopamie pieprasijumi, kas ieklauti Sajos IEmumos.

M Exposure requests
13%0 /_4%
® Environmental requests

i Human health requests

H Substance ID requests

M Physico chemical

requests
Exposure requests Pieprasijumi par iedarbibu
Environmental requests Pieprasijumi par vides aizsardzibu
Human health requests Pieprasijumi par cilvéku veselibu
Substance ID requests Pieprasijumi par vielas identitati
Physico chemical requests Pieprasijumi par fizikali kimiskajam Tpasibam
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8. attéls. 26 vielu novértéjuma Iémumu ar katru pieprasijuma veidu procentualais ipatsvars
Saja visparigaja parskata pieprasijumi, kas iesniegti attieciba uz endokrinai sistémai kaitigam
Tpasibam, ir ieklauti pieprasijumos par cilvéku veselibu vai vidi.

Turklat Dalibvalstu komiteja nespé&ja vienpratigi vienoties par IEmuma projektu attieciba uz
vienu 2012. gada novértétu vielu. Tadél sis IEmuma projekts tika nositits Eiropas Komisijai
[Emuma pienemsanai, un paslaik tas tiek izskatits.

P&c tam, kad ECHA izdeva Iémumu projektus par 2012. gada vielam, vairaki registrétaji
mainija savu redistracijas statusu no pilniga uz starpposma vai partrauca razosanu/importu
saskana ar 50. panta 3. punktu. Turpmak ECHA uzraudzis $sadus gadijumus, lai parbauditu, vai
péc lietas slégSanas registrétaji neatsak razoSanu bez vielu atkartotas registracijas vai neievies
jaunus lieto$anas veidus. Sados gadijumos dalibvalstis var izmantot tiesibas veikt papildu
(reglamenté&josus) riska parvaldibas pasakumus, un vielu potenciali var atkal ieklaut CoRAP, lai
uzsaktu jaunu vielas novértésanas procesu. Turklat nakotné tiks izpétitas iesp&jas izmantot
istenosanu, lai parbauditu registracijas atbilstibu realajai situacijai.

Apelacijas padome 2014. gada izsludinaja kopuma Cetras apelacijas par ECHA pienemtajiem
vielu novértéjuma Iémumiem. Papildu informacija par tam ir sniegta 2.6.8. punkta.

2.5.6 Vielu novértésanas turpinajuma darbs

Sanemot IEmuma pieprasito informaciju ka dokumentacijas atjauninajumu, atbildigajai MSCA ir
12 ménesi laika vielas novértéjuma pabeigsanai.

P&c Sa novértéjuma pabeigSanas MSCA izmanto pieejamo informaciju, lai izlemtu, vai:

e ir nepiecieSama papildu informacija, kas izskaidro bistamibu. Sada gadijuma attiecigajiem
registrétajiem ir janosdta jauni IEmumu projekti un IEmumu pienemsanas process sakas
no sakuma;

vai

e ir nepiecieSami papildu reglamenté&josie pasakumi par So vielu un, ja ta, ir jaizlemj, kada
riciba bdtu vispiemérotaka. Pieméram, MSCA var ierosinat:

o0 saskanot vielas klasifikaciju un markéjumu;
o identificét to ka Tpasi bistamu vielu, kas ieklaujama kandidatsaraksta; vai
o ierobezot tas lietoSanu.

2014. gada tris vielas bija tada posma, kad jauna informacija tiek iesniegta péc papildu
informacijas sakotn&jas pieprasisanas. Atbildigds MSCA paslaik izvérté no jauna iesniegto
informaciju, lai izlemtu par tas derigumu un piemérosanu.

Paredzétais turpmakas novértéSanas process tika apspriests 2014. gada Vielu novértésanas
seminara. Sakotnéjas novértésanas posma ir zinams, kad sakas novértésana, jo ta ir CoRAP
publicéSanas diena. Péc tam turpindjuma posma novértésana ir jasak tad, kad tiek iesniegta
pieprasita informacija.

Tomeér registrétajiem var bit iemesli informacijas iesniegsanai turpmakajos daudzajos
dokumentacijas atjauninajumos. Tade] ar dalibvalstim tika saskanota praktiska un viegli
istenojama pieeja, proti, ka paredzétais 12 ménesu laikposms (46. panta 3. punkts) dalibvalsts
turpindjuma novértéjumam saksies tikai péc tam, kad redistrétaji bls iesniegusi visus [Emuma
pieprasitos datus.
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Papildus dokumentaciju atjauninasanai ar pieprasito informaciju, ECHA IEmuma pazinosanas
véstulé saka prasit, lai registrétaji informétu eMSCA un ECHA par attiecigo atjauninajumu péc
visu datu iesniegSanas. Registrétaju ieguvums bis skaidrs turpmakais laika grafiks
turpindjuma novértésanai.

2.6 Papildu pasakumi

2.6.1 Vielas identificesana

Dokumentaciju skrinings

ECHA 2014. gada uzsaka vielu identitates informacijas skriningu ar IT lidzekliem visos
sanemtajos redistracijas pieteikumos?®, lai nozare varétu laikus uzlabot dokumentaciju
kvalitati. Sads automatizéts un datorizéts skrinings ir efektivs veids, ka apzinat redistracijas
dokumentacijas ar potencialam vielas identitates problemam. Mineta darbiba atbilst arl vienam
no Adgentiiras primarajiem stratégiskajiem mérkiem — informacijas kvalitates uzlabosanai.

Pamatojoties uz $a skrininga rezultatiem, registrétaji var sanemt neoficialu ECHA véstuli ar
ieteikumiem, ka novérst konkrétus trikumus vielas identificEsanas joma. Registrétaji tiek
stingri aicinati novérst Sajas véstulés minétas nepilnibas. Jebkura konstatéta trikuma
nenovérsana var izraisit juridiski saistoSas ECHA turpinajuma darbibas (piem&ram, pareizibas
parbaudes).

Kopuma 2014. gada 449 registretajiem tika nosititas 1350 véstules par 309 vielam.
Registrétajiem tika doti tris ménesi laika dokumentaciju kvalitates uzlabosanai. Tika novérots
augsts atsaucibas limenis, parsniedzot 80 % no visam attiecigajam dokumentacijam?°.

Sarakste ar kopigo iesniegumu dalibniekiem

Kad ECHA veic redistracijas dokumentacijas izvértéSanu pareizibas parbaudes procesa, parasti
[Emuma projektu nosita registrétajam gadijumos, kad registrétas vielas identitate nav
pazinota pietiekami plasi/pareizi. Tadéjadi lemums, kas izdots attiecigajam redistrétajam, tiesa
veida neietekmé citu registracijas dalibnieku registraciju. Tomér nepilnibas, kas minétas Saja
lemuma, gala rezultata var ietekmét vielas tapatibu kopigaja iesnieguma, un tas ietekmés
visus registracijas dalibniekus.

Tadé| ECHA ir sakusi tiesi informét kopigo iesniegumu dalibniekus gadijumos, kad
registrétajiem tiek nosdtiti IEmumi par vielas identitates problémam. Si informacija tiek sniegta
parasta standartizéta véstulé (ar REACH-IT starpniecibu), lai ieteiktu kopiga registracijas
pieteikuma dalibniekiem sazinaties ar galveno registrétaju un citiem SIEF dalibniekiem un
novértét, vai IEmuma projekts var kada veida ietekmét vinu pasu veikto redistraciju. Véstulé
ieklauta informacija nesatur nekadus konfidencialus datus. 2014. gada registracijas
dalibniekiem tika nosutitas vairak neka 600 véstules.

2.6.2 Starpprodukti

ECHA turpinaja parbaudit starpproduktu statusu registracijas pieteikumos attieciba uz razotné
izoleétiem un transportétiem izolétiem starpproduktiem. ECHA vajadzibas gadijuma izmantoja
36. panta véstules, lai ligtu regdistrétajus iesniegt papildu informaciju par vielas ka
starpprodukta lietosanas veidu. Attieciba uz transportétiem izolétiem starpproduktiem ECHA
ari ludza registrétajus iesniegt dokumentétus pieradijumus par to, ka péc starpprodukta
piegades pakartotajam lietotajam registrétajs zina, ka Sis pakartotais lietotajs lieto vielu ka
starpproduktu stingri kontrolétos apstaklos (SCC), vai ir sanémis attiecigu pakartota lietotaja

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers.
2% Skatit ECHA 2014. gada oktobra apkartrakstu, kas pieejams vietné: http://newsletter.echa.europa.eu.
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apstiprinajumu. Praksé daudzi registrétaji ieklava savas dokumentacijas minéto pakartoto
lietotaju apstiprinajumu kopijas.

ECHA 2014. gada publicéja Praktisko rokasgramatu® ar ieteikumiem registrétajiem par to, ka
parbaudit, vai vielu lieto ka starpproduktu saskana ar 3. panta 15. punktu, un ka dokumentét
to registracijas dokumentacija. Saja rokasgramata ir ieklauti praktiski pieméri par to, kada
informacija nepiecieSama, lai dokumentétu, ka starpprodukts tiek lietots stingri kontrolé&tos
apstaklos, ka paredzéts 18. panta 4. punkta a)—f) apakSpunkta. Rokasgramata ari palidz
pakartotajiem lietotajiem, kuriem jaiesniedz informacija piegadatajiem par saviem
starpprodukta lietosanas veidiem. Minéta rokasgramata papildina ECHA Vadlinijas par
starpproduktiem??.

» Novérojums

Nav paredzama starpprodukta pastaviga izdaliSanas no procesa
stingri kontrolétos apstaklos (SCC). Ja sada izdalisanas notiek
registrétajiem vai vinu klientiem, minétai vielai nevar piemérot
samazinatas starpproduktu registracijas prasibas stingri
kontrolétos apstaklos (REACH 17. un 18. pants) un ta ir jaregistre
pilniba (REACH 10. pants).

ECHA paredz, ka, raksturojot starpproduktu lietoSanas veidu, papildus standartizétajiem
lietoSanas veida deskriptoriem, registracijas dokumentacija tiks sniegta vismaz Sada
informacija:

e apraksts par attiecigam kimiskam reakcijam, kas notiek, starpproduktu lietojot citu vielu
razosanai;
apraksts par tehnisko funkciju, kurai starpproduktu izmanto citu vielu razoSanas procesa;
apraksts par citu vielu kimisko identitati, kuras sarazotas no Sa starpprodukta (pieméram,
nosaukums, CAS un EK numurs un jebkura papildu informacija, kas nepiecieSama vielas
identificéSanai);

e norade attieciba uz jebkuru citu vielu, kas sarazota no $3 starpprodukta, vai uz to attiecas
redistracijas prasibas, kas paredzétas REACH requla, un, ja ne, iemesli, kadél ne.

Skaidriba par starpproduktu lietoSanas veidu registracijas dokumentacija ir batiska, lai iestades
varétu pienemt pietiekami informé&tus IEmumus saistiba ar reglament&joso riska parvaldibu.
Pieméram, ECHA ir regulari jasniedz ieteikumi par to, kuras vielas jaieklauj REACH

XIV pielikuma (licencé$anas saraksta). Sis vielas ir prioritaras starp ipasi bistamam vielam
(SVHC), kas ieklautas kandidatu saraksta. Tas ir prioritaras, pamatojoties uz kritérijiem, kas
noteikti REACH regulas 58. panta 3. punkta, un izmantojot saskanotu prioritaSu noteikSanas
metodi®?. Sadi nosakot prioritates, svariga nozime ir apjomam, kas paredzéts licences darbibas
joma. Saskana ar REACH regulas 2. panta 8. punkta b) apakSpunktu starpprodukti ir atbrivoti
no prasibas pieprasit licenci. Tadél tonnaza, ko izmanto ka starpproduktu, netiek nemta vér3,
nosakot prioritaras vielas, kas japarcel no kandidatu saraksta uz licencéSanas sarakstu.

30 ECHA 16. praktiska rokasgramata "Ka novértét, vai vielu lieto ka starpproduktu stingri kontrolétos apstaklos, un ka
pazinot informaciju starpprodukta redistracijai IUCLID" ir atrodama vietné:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_en.pdf.

31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_en.pdf.
32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf.
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ECHA ieteikumu pamata ir informacija, kas sniegta registracijas dokumentacijas. Tadél ir
svarigi, lai registracijas dokumentacija batu i) ieklauta pietiekama informacija, kas lautu izdarit
secinajumu par to, vai lietoSanas veids atbilst starpprodukta lietoSanas veida definicijai, kura
sniegta 3. panta 15. punkta, un ii) noradita tonnaza, kas paredzéta starpprodukta lietoSanas
veidam. Ja registracijas dokumentacija nebls skaidri noradits, kurs lietoSanas veids ir
starpprodukta lietoSanas veids un kadi ir attiecigie apjomi, véra tiks nemta visa tonnaza.
Rezultata viela var iegdt augstaku prioritati, neka bitu pamats saskana ar tas pasreizéjo
lietoSanas veidu.

ECHA 2014. gada nositija 280 véstules uznémumiem, kas bija iesniegusi dokumentacijas
saskana ar 10. pantu attieciba uz SVHC vielam, ja Sajas dokumentacijas bija registréts
starpprodukta lietoSanas veids. Registrétaji tika lUgti parbaudit un vajadzibas gadijuma
atjauninat dokumentacijas, lai parliecinatos, vai ir iesniegta nepiecieSama informacija par
starpproduktu lietoSanas veidiem. Turklat ECHA ieteica redistrétajiem noradit dokumentacijas
attiecigo starpproduktu lietoSanas veidu tonnazu.

2.6.3 Nanomateriali

Nanomateriali 2014. gada tika vértéti gan saistiba ar dokumentaciju izvértéSanu, gan vielu
novértéSanu. Attieciba uz dokumentaciju izvértéSanu ECHA veica daudzas pareizibas
parbaudes dokumentacijam, kas attiecas vai varéja attiekties uz nanomaterialiem. Sis
pareizibas parbaudes bija vérstas uz informacijas prasibam par vielas identitati un
granulometriju. 2013. gada tika nosutiti tris galigie IEmumi par dokumentacijam, kas attiecas
uz nanomaterialiem, un registrétaji Sos IEmumus izpildija. Tas apliecina, ka REACH ir
piemérojams nanomaterialiem un sp&j nodrosinat jaunu datu iegdsanu par Sim vielam.

Minétie tris Iemumi, kuru mérkis bija informacijas prasiba par granulometriju, ir neparprotami
piemeéri, kas apIiecinaVECHA un registrétaju sp&ju panakt pozitivus rezultatus, neraugoties uz
nopietnam gritibam. Sajos gadijumos ECHA pieprasija redistrétajiem sniegt informaciju, kas

pieraditu, vai uz vielam attiecas EK ieteikums par nanomaterialu definéSanu.

Neraugoties uz tadam problémam ka starptautiski atzitu protokolu (pieméram, OECD vadliniju)
trikums, registrétaji sp&ja izpildit So [Emumu. Minéto IEmumu rezultati tiks publicéti ECHA
timekla vietné ka labas prakses pieméri. Minétie gadijumi ari deva iespé&ju iesaistit ECHA darba
grupu nanomaterialu joma (NMWG). Ar ECHA NMWG Sajos gadijumos tika apspriesti
nanomaterialu apraksta tehniskie un zinatniskie aspekti, un tas nodrosinaja zinasanu parnesi
starp MSCA, Komisijas un ECHA parstavjiem. Tas ari atviegloja IEmumu pienemsanu formalaja
pareizibas parbaudes |IEmumu pienemsanas procesa.

2.6.4 Klasificésana un markésana

KlasificeSana un markésana (C&L) ir svariga gan dokumentacijas izvértéSana, gan vielas
novértésSana. CCh Iemumos registrétajiem tiek prasits ievérot saskanoto klasifikaciju un/vai
pamatot atkapes bistamibas klases noteikSana, ja attiecinams. Attieciba uz noteiktiem
parametriem pielagojumi, kas paredzéti REACH VII-X pielikuma 2. ailg, ir atlauti tikai vielam
ar noteiktu klasifikaciju. Klasifikacijas salidzinasana ar saistito pamatojuma informaciju
registracijas dokumentacijas ir viens no sakumpunktiem vielu atlasei CoRAP sarakstam. Vielas
novértéjums var likt iesniegt priekslikumu par izmainam saskanotaja klasifikacija vai tas
ievieSanu.

Aptuveni 25 % pazinoto vielu ir dazadas pasdarinatas klasifikacijas attieciba uz vienu vai
vairakam bistamibas klasém. AtsSkiribas pasklasifikacija var radit problémas sintezétajiem, kad
vini parklasificé savus maisijumus, tuvojoties 2015. gada jlnija terminam, péc kura visiem
maisijumiem un vielam ir jabut klasificetam saskana ar CLP regulu. Turklat vienas vielas
atskirigas klasifikacijas var radit parpratumus, informéjot par bistamibu. ECHA nodrosina
nozarei diskusiju platformu (C&L platformu), kura pazinojumu iesniedzg&ji var savstarpéji
sazinaties, lai anonimi apspriestu klasifikacijas aspektus. Tomér 2014. gada C&L platforma tika
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lietota daudz retak, neka bija planots.

A

Registrétajiem ir japarbauda, vai vinu vielu klasifikacija atbilst
obligatajai saskanotajai klasifikacijai un citu registretaju un

pazinotaju klasifikacijai. Ja tas ir atskirigas, ir jauznemas iniciativa
vienoties par klasifikaciju un atjauninat pazinojumu. Saja joma C&L
platforma var but noderigs riks.

Analize par C&L sarakstu®?, kas publicéts ECHA 2014. gada CMR zinojuma??, liecina, ka lielaka
dala registrétaju klasificé atbilstosi saskanotajai klasifikacijai attieciba uz kancerogenitati,
mutagenitati un toksiskumu reproduktivajai sistémai (CMR). Tikai dazi registrétaji neievéro
obligato klasifikaciju attieciba uz CMR.

A

Iepriekséjie pieprasijumi ECHA Palidzibas dienestam liecina — dazi

registrétaji nezina, ka visam bistamibas klasém un atskiribam, kuras
nav paredzéetas saskanotaja klasifikacija, ir nepiecieSams gan
bistamibas novértéjums, gan pasklasifikacija.

Pazinojumu iesniedz€ji kopuma ari ievéro saskanoto klasifikaciju attieciba uz CMR. Pazinotaju
ipatsvars, kuri neievéro CLP VI pielikuma prasibas, ir 3,4 % attieciba uz kancerogenitati, 3,0 %
— mutagenitati un 3,7 % — toksiskumu reproduktivai sistémai. Lai gan vielas, kuras jaklasificé
ka CMR 1A, 1B un 2. kategorijas vielas, parasti ir saskanotas, vairakiem simtiem vielu vismaz
viens registrétajs veic tadu pasklasifikaciju attieciba uz CMR Tpasibam, kura viela netiek
klasificéta vai tiek klasific€ta stingrak neka saskanotaja klasifikacija (231 viela attieciba uz
kancerogenitati, 163 — mutagenitati un 516 — toksiskumu reproduktivai sistémai).

2.6.5 Aprekinu metodikas un riku izstrade

ECHA izstradaja papildu rikus, lai varétu automatiski analizét pieejamo informaciju par
registrétam vielam un maksimali paaugstinat ECHA reglamenté&joSo darbibu efektivitati,
pardomati atlasot registracijas dokumentacijas un vielas CCh veikSanai, vielas novértéjumam,
riska parvaldibai un istenosanai. Galvenas funkcijas var iedalit turpmak minétaja veida.

e Riki un metodes informacijas ekstrakcijai no atseviskam registracijas dokumentacijam
un no visam dokumentacijam kopiga iesnieguma. Sie riki tika sekmigi izmantoti,
noskaidrojot starpproduktu statusu un stingri kontrolétos apstak|us starpproduktu
dokumentacijas, ka ar risinot vielas identitates problémas skrininga kampanas. ECHA
apkopoja $os pasakumus timekla vietnes sada]a**.

33
34

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.

http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report 2014 _en.pdf.
35 www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
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e Riki un metodes datu analizéSanai redistracijas dokumentacijas zinatniskiem noltkiem
vai reglamentétas zinoSanas vajadzibam saskana ar REACH (pieméram, 117. panta 3.
punkta zinojumam).

e Algoritmu integracija, lai varétu apzinat potencialas CCh problémas un atlasit vielas
vielu noveértésanai, saskanotajai klasifikacijai un SVHC identificéSanai taja pasa
aprékinu platforma. Sads integréts atlases un prioritau noteik§anas mehanisms
(integréts skrinings) tika ieviests sadarbiba ar vielas izpétes grupam, kuru sastava bija
parstavéetas dalibvalstu kompetentas iestades un ieinteresétas personas.

e Tehniskas dokumentacijas pielikumos un briva teksta laukos ieklautas informacijas
uzlabota analize.

e Arpus registracijas dokumentacijam atrastas bistamibas un iedarbibas informacijas
lietodana. Sada informacija ne tikai nodro$ina prioritasu noteikdanu CCh vai vielu
novértésanai attieciba uz datu nepilnibam, kad aréja informacija liecina, ka ir iespé&jams
risks, bet ari atvieglo iesp&jamo trikumu apzinasanu registracijas dokumentacijas
pazinotajos testu rezultatos.

» Novérojums

Svarigi ir izmantot visu par vielu pieejamo informaciju. Aprekinu
metodes un riki ir izstradati, lai varetu atgut informaciju no aréjam
bistamibas un iedarbibas datu bazem, pieméram, no QSAR
instrumentarija.

Pieredze, kas ieglta, automatiski analizéjot registracijas datus, tika izmantota, lai varétu
papildus uzlabot IUCLID izstradi, apzinot sadalas, kuras japadara skaidrakas. Turklat ECHA
pastavigi atjaunina IUCLID Dossier Quality Assistant riku (tas ir ieklauts validacijas asistenta
spraudni ka atsevisks tabulators), kas lauj registrétajiem, pirms dokumentacijas iesniegSanas
ECHA, parbaudit, vai vinu datos nav sastopamas izplatitakas neatbilstibas un kvalitates
problémas. Konsekvences parbaudém, kuram izmanto So riku, pamata ir macibas, kas gatas
dokumentaciju izvértéSanas darba un automatizéta skrininga kampanas. Jaunaka redakcija
tika izdota 2014. gada marta.

2.6.6 Lemumu publicésana

No 2012. gada decembra ECHA saka publicét®* to Iemumu nekonfidencialas redakcijas, kuri
tika pienemti péc CCh un TPE (diviem dokumentaciju izvértéSanas procesiem) un kurus ta bija
nosutijusi registrétajiem.

Iemesli, kadé| bija japublicé pienemto dokumentaciju izvértéSanas Iemumu nekonfidencialas
redakcijas, bija divéjadi:

e paplasinat ECHA procesa parredzamibu, izvértéjot redistrétaju dokumentacijas;

e piedavat registrétajiem un treSajam personam iespé&ju izsekot lidzi un padzilinat vinu
priekSstatus par ECHA zinatniska vértéjuma procesiem, veicot CCh un TPE.

36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions.
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Svarigi atceréties, ka Sie IEmumi ir paredzéti konkrétiem redistrétajiem ar potenciali
konfidencialiem raZzoSanas procesiem un/vai informaciju. Pirms kada Iémuma publicéSanas
ECHA sistematiski apspriez ar adresatu to nekonfidencialo redakciju, kuru plano publicét. No
2014. gada aprila ir mainiti REACH-IT lietoSanas noteikumi, Jaujot ECHA vienkarsot iekSéjo
[Emumu apsprieSanas procesu. Publicétie dokumenti raksturo [Emumus, no kuriem izslégti
jebkuri personas dati, un tajos ir atstatas tuksas tas sadalas, kuras atzitas par tadam, kas
izpausanas gadijuma kaitétu redistrétaju komercialajam interesém. LEmumi ir pieejami tikai to
originalaja valoda.

Tade| ECHA stingri iesaka registrétajiem ripigi izlasit So IEmumu saturu, jo tas var bat saistits
ar stratégijam vai informaciju par vielam, kuras potenciali ir kompleksas, lai parbauditu, vai
tajas nav konfidenciala satura, ko ECHA nedrikst publicét.

» Novérojums

Ja registretaji velas ari turpmak iebilst pret Iemuma publicésanu,
viniem ieteicams iesniegt ECHA koncentretu pamatojumu, lai
pieraditu, ka Sis stridigas informacijas izpausana kaités vinu
komercialajam interesem, atsaucoties uz noteikumiem, kas paredzeti
Dokumentu pieejamibas regula (EK) Nr. 1049/2001.

Pirmas apsprieSanas notika 2012. gada novembrT, un no ta laika ir publicéti 787 no pienemto
[emumu kopskaita 1052. 6. tabula ir sniegts kopsavilkums par to IEmumu skaitu, kas publicéti
ECHA timekla vietn& no 2012. gada.

6. tabula. Kopsavilkums par ECHA timekla vietné publicéto ECHA Iémumu skaitu

\ Lemumu kopé&jais skaits Publiceto Iemumu
Gads Izdots Publicéts ipatsvars procentos
2009 — 2012 381 73 19 %
2013 650 362 56 %
2014 1 052 787 75 %

Kopuma Sie dati liecina, ka ir batiski uzlabojies ECHA publicéto IEmumu Tpatsvars, jo ir
publicéti 75 % visu 2014. gada izdoto IEmumu.

Divas galvenas izmainas, kas nodrosinaja So ievérojamo uzlabojumu, bija IEmuma
konfidencialas un publiskas redakcijas bezprecedenta nositiSana registrétajiem (kas optimizéja
apsprieSanas procesu) un ari jaunie REACH-IT lietoSanas noteikumi (kas optimizéja sanemto
dokumentu izlasisanu, informé&jot ECHA par to, ka redistrétaji ir atvérusi zinojumu ar
minétajiem dokumentiem). Abas Sis izmainas ievérojami atbrivoja procesu no administrativa
darba, sakot no So IEmumu izdoSanas un lidz to publicéSanai, ta bitiski uzlabojot procesa
efektivitati. Tomeér ir svarigi atceréties, ka nekonfidencialas redakcijas izveidei ir nepiecieSama
savstarpé&ja sadarbiba.

Paredzams, ka 2015. gada turpmakie uzlabojumi attieksies uz papildu iekS&jo IT riku ievieSanu
un turpmaku publicésanas (izplatiSanas) procesa automatizésanu.
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2.6.7 Zinatnes attistiba

Turpmak ir sniegts kopsavilkums par izmainam normativaja zinatné, kas tiesi saistijas ar
novértéSanas procesu un 2014. gada batiski attistijas vai tika pabeigtas.

JRC zinojums par nestandarta metodem

TestéSanas metoZzu un aprékinu panémienu novatoriska parskatiSana veicina eksperimentu ar
dzivniekiem aizstasanu, samazinasanu un modernizéSanu, novértéjot kimikaliju drosSibu. ECHA
pasitija So zinojumu Kopigajam pétniecibas centram (JRC).

Sis zinojums®’ parskata pasreizéjo zinatnisko statusu alternativam, kas aizstaj eksperimentus
ar dzivniekiem, tadam ka in vitro testéSanas metodes (pieméram, izmantojot Siinas vai
audus), un aprékinu modeliem attieciba uz vairakiem cilvéku veselibas un ekotoksikologijas
parametriem. Tas raksturo pieejamibu un piemérojamibu, pamatojoties uz zinasanam par
toksikologiskam darbibam pamata esosiem mehanismiem. Parametri, kas apskatiti, novértéjot
potencialo ietekmi uz cilvéku veselibu, attiecas gan uz adas un acu kairindjumu, gan
mutagenitati un kancerogenitati. Attieciba uz ekotoksikologiju zinojums pievérSas metodém,
kas paredzétas akidtam un hroniskam zivju toksiskumam.

Papildus atsaucém uz REACH, CLP un Biocidu regulu, zinojums informé ari par alternativam
metodém citas nozarés, pieméram, kosméetikas un augu aizsardzibas lidzek|u jomas.

ECHA timekla vietnes sadala par testéSanas metodém

2014. gada marta ECHA atvéra Tpasu sadaju sava timekla vietng, lai varétu informét
registrétajus par jaunajam OECD un ES testéSanas vadlinijam. Zinatnes un normativo aktu
attistibas rezultata testésanas vadlinijas tiek atjauninatas un ieviestas no jauna. Saja timekla
sadala ECHA sniedz atbalstu registrétajiem, noradot, ka minétas vadlinijas var izmantot, pildot
REACH informé&Sanas prasibas. Pieméram, vajadzibas gadijuma tiek raksturotas jaunu in vitro
testésanas vadliniju funkcijas testé&$anas stratégiju ietvaros. Si informacija biezi vien tiek
sniegta pirms ECHA vadliniju oficialas atjauninasanas.

Minétas timek|a sadalas katra nodala raksturo, pieméram:

kuras REACH informé&Sanas prasibas var izpildit, veicot attiecigo testu;
ka izmantot katru metodi;

o kada ir testéSanas vadliniju konkréta joma (pieméram, jebkuri noteiktie ierobezojumi
attiecigajam kimikaliju kategorijam un jebkuri ierobezojumi klasificésSanai un markésanai).

Patlaban st timekla sadala raksturo vairakas in vitro metodes, kuras var izmantot, pétot adas
un acu kairinajumu/kodigumu. Taja ir ieklautas jaunas testésanas vadlinijas par noardisanos
un bioakumulaciju, ka ari prioritaras vadlinijas par testéSanu Gdens vidg, uz sauszemes un
nogulsnés. Nakamais vietnes atjauninajums attieksies, pieméram, uz genotoksicitates
testésanas vadlinijam.

Adas sensibilizacija — integréta metode testésanai un novértésanai sadarbiba
ar JRC

2014. gada EURL ECVAM apstiprinaja tris alternativas testéSanas metodes (in chemico un in
vitro), lai varétu novértét adas sensibilizacijas parametru, pamatojoties uz galvenajiem
notikumiem, kas raksturoti OECD Negativa rezultata cela attieciba uz adas sensibilizaciju®®.

37 Alternativas metodes reglamentétam toksiskumam:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf.

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=
en).
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Patlaban Sim apstiprinatajam testéSanas metodém ir pieejams OECD testéSanas vadliniju
projekts.

OECD Bistamibas novértésanas darba grupa tiek izstradats Vadliniju dokuments par adas
sensibilizaciju — integrétu metodi testéSanai un novértésanai (IATA), un 3o projektu vada
Kopigais pétniecibas centrs (JRC). Vadliniju dokumenta mérkis ir izveidot sistému, kura varétu
izmantot dazadas metodes adas sensibilizacijas testéSanai un novértésanai, lai noteiktu, vai
viela ir sensibilizators.

ECHA ir iesaistita Saja procesa un censas iespé&jami plasak ieklaut testéSanas metodes
izstradnes un OECD limenT izstradato vadliniju dokumentu REACH konkrétajas vadlinijas.

ECHA meérkis ir sniegt ieteikumus redistrétajiem par to, kad un ka izmantot Sis alternativas
metodes standarta informacijas prasibas izpildei adas sensibilizacijas joma. Miné&tie ieteikumi
tiks sniegti ka atjauninats vadliniju dokuments, kas tiks sagatavots sadarbiba ar JRC.

ECHA ari vélas iesp&jami drizak atjauninat timekla sadalu par testéSanas metodém un to
alternativam, tiklidz OECD testéSanas metodes bis apstiprinatas. Tadél registrétajiem ir
ieteicams uzmanigi sekot lidzi jaunakajai attistibai starptautisko organizaciju un ECHA timekla
sadalas.

OECD vadliniju dokuments par integrétam metodém testésana un
novértésana (1ATA) attieciba uz adas kodigumu un kairinajumu

novértésana attieciba uz adas kodigumu un kairindjumu®. Sis vadliniju dokuments sniedz
ieteikumus par to, ka dazadus informacijas avotus, pieméram, fizikali kimiskas Tpasibas, in
vitro un in vivo datus un datus par cilvékiem var integrét, lai pienemtu IEmumus par vielas
kodiguma un kairinajuma bistamibas potencialu, tostarp vajadzibas gadijuma — ieteikumus par
turpmakam testéSanas vajadzibam. ECHA aktivi piedalijas sa vadliniju dokumenta izstrades
grupa.

Sis vadliniju dokuments sastav no "moduliem", no kuriem katrs satur vienu vai vairakus lidziga
veida individualos informacijas avotus. Katra modula un ta atsevisko sastavdalu stipras puses
un ierobezojumi, ka ari potenciala nozime un funkcijas IATA attieciba uz adas kairinajumu un
kodigumu, ir raksturotas, lai iespéju robezas samazinatu dzivnieku izmantosSanu, vienlaikus
nodrosinot cilvéku drosibu.

OECD vadIiniju dokuments ir nemts véra uzsaktaja ECHA vadliniju atjaunindsana par adas
kodigumu/kairinajumu.

Attieciba uz smagiem acu bojajumiem/acu kairinajumu paslaik OECD nav pieejamu IATA.
OECD plano izstradat lidzigu vadliniju dokumentu, lai veidotu IATA smagiem acu
bojajumiem/acu kairinajumam (kopigs ASV un EK (EURL ECVAM) priekslikums par smagu acu
bojajumu/acu kairinajuma IATA jau ir iesniegts un paslaik tiek izskatits TestéSanas vadliniju
programmas valstu koordinatoru darba grupa (WNT)).

Toksiskums reproduktivai sistemai

Paredzams, ka drizuma mainisies REACH standarta informacijas prasibas attieciba uz
toksiskumu reproduktivai sistémai. Pasreiz&jas standarta informacijas prasibas, kas paredz
divu paaudzu toksiskuma reproduktivai sistémai izpéti (ES B.35, OECD TG 416) saskana ar
IX/X pielikuma 8.7.3. punktu, paslaik tiek aizstatas ar paplasinatu vienas paaudzes toksiskuma

%% OECD vadliniju dokuments Nr. 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en.
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reproduktivai sistémai pétijumu (ES B.56, OECD TG 433).

P&tljuma plans paplasinatajam vienas paaudzes toksiskuma reproduktivai sistémai pétijumam
ir elastigs un modulars, un ECHA atjaunina ECHA vadlinijas par toksiskumu reproduktivai
sistémai, lai risinatu problémas, ko rada ST grozita informacijas prasiba.

Standarta informacijas prasiba ir izstradata ka vienas paaudzes pétijuma plans paplasinatam
vienas paaudzes toksiskuma reproduktivai sistémai pétijumam bez augla attistibas
neirotoksiskuma vai augla attistibas imidntoksiskuma kohortam. Tomér, ja ir izpilditi
nosacijumi, kas minéti IX/X pielikuma 8.7.3. punkta 2. ailg, registrétajam ir japiedava attiecigi
pielagots pétijuma plans. Pielagojumi, kas minéti IX/X pielikuma 8.7.3. punkta 2. ail&, attiecas
uz 1B kohortas paplasinajumu, lai raditu otro bérnu paaudzi un/vai ieklautu augla attistibas
neirotoksiskuma un/vai augla attistibas imuntoksiskuma kohortas.

Vadlinijas par pétijuma plana pielagosanu un papildu aspektiem (pieméram, par
pirmsparosanas iedarbibas ilgumu un devas limena atlasi) ir sniegtas ECHA vadliniju par
toksiskumu reproduktivai sistémai atjauninajuma (Vadlinijas par IR un CSA, R.7.6. punkts; tiks
publicétas 2015. gada). Registrétajs ir atbildigs par piemérota pétijuma plana priekslikumu un
pamatojumu paplasinatam vienas paaudzes toksiskuma reproduktivai sistémai p&tijumam.

Paredzams, ka grozita informacijas prasiba stasies spéka 2015. gada pavasari un attieksies uz
visiem testésanas priekslikumiem un pareizibas parbaudém, par kuram vél nav izstradats
[Emums attieciba uz So parametru. EsoSie divu paaudzu toksiskuma reproduktivai sistémai
pétijumi atbildis jaunajam standarta informacijas prasibam, bet jebkurs jauns testésanas
priekslikums attieciba uz $a parametra toksiskumu reproduktivai sistémai bis jasalidzina ar
grozito informacijas prasibu. Paredzams, ka $1 standarta informacijas prasiba uzlabos iespé&ju
apzinat vairakus endokrinai sistémai kaitigus darbibas veidus in vivo un to potencialas
attiecibas ar nelabvéligo ietekmi uz reprodukciju. Turklat informaciju par augla attistibas
neirotoksiskumu un augla attistibas imintoksiskumu, kas ir jauni aspekti, vajadzibas gadijuma
var iegit taja pasa pétijuma.

Vertésanas sistéma péc analogijas principa (RAAF)

Sadarbiba ar dalibvalstim ECHA tiecas pabeigt vértéSanas sistémas izstradi péc analogijas
principa (RAAF) attieciba uz cilvéku veselibas parametriem, un ta ir paredzéta vértéSanas
darba konsekvences un kvalitates uzlaboSanai dokumentaciju izvértéSanas ietvaros, nakotné
planojot ari potencialu piemérosanu vielu novértésanai.

Sis sistémas mérkis ir atpazit kopigos scenarijus, kuros pieméro analodiju, un apzinat tajos
batiskos elementus. Peédéjo divu gadu laika RAAF izstrade ir batiski pavirzijusies uz priekSu, un
2014. gada oktobra sakuma ECHA organiz&ja seminaru, kura piedalijas dalibvalstis un
noverotaji.

Tika apkopotas daudzas noderigas piezimes, un Sis sisteémas izdevums bis darbspé&jigs péc
izmainam pamatdokumentos. Atbalstot registrétajus, 2015. gada tiek planots publiskot Sis
sistémas bitiskos elementus. RAAF darbibas joma paslaik aprobezojas ar ietekmi uz cilvéku
veselibu un vienkomponenta vielam; tomér ir uzsakta izstrade izdevumam, kas bis veltits
vides parametriem. Nakotné ir planots to attiecinat ari uz daudzkomponentu vielam un UVCB.

Provizoriskais darbs ar apliecinajumu nozimes (WoE) metodem, lai
prognozetu akutu peroralu toksicitati

In vivo akltas toksicitates informacija ir nepiecieSama visam vielam, kas sarazotas vai
importétas apjoma, kas parsniedz vienu tonnu gada. ECHA ir izvértéjusi, ka atkartotas devas
(28 dienu) peroralas toksicitates testa apvienojumu ar nesen apstiprinato in vitro
citotoksicitates testu (NRU), ko papildina QSAR apsvérumi, var izmantot apliecinajumu
nozimes metodé€, lai vairakos gadijumos aizstatu pétijumus ar mugurkaulnieku dzivniekiem.
Paredzams, ka So apliecinagjumu nozimes pielagojumu varés pienacigi piemérot VIII pielikuma
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vielam, kuru toksiskums ir zema limeni.

Sadarbiba ar Kopigo pétniecibas centru ir izvértéta tas informacijas izmantosana, kas iegita no
subakltiem pétijumiem un/vai diapazona noteikSanas pétijumiem; ari attieciba uz toksiskuma
klinisko pazimju redistréanu pirmajas pétijuma dienas. Si informacija tika atzita par batisku,
lai varétu pielagot standarta informacijas prasibas akitas peroralas toksicitates pétijumam.

ECHA veiks analizi, pamatojoties uz IUCLID, lai izvértétu, vai akutas toksicitates klasifikacijas
pamata var likt informaciju, kas iegita subakitos pétijumos. Péc tam ECHA mérkis ir
atjauninat attiecigas ECHA vadliniju dalas.

Nanomateriali

2014. gada tika veiktas vairakas butiskas izmainas attieciba uz nanomaterialiem, pieméram,
sagatavojot EK ieteikuma par nanomaterialu definiciju parskatiSanu. Paraléli turpinajas
diskusijas par REACH pielikumu piemérojamibas parskatisanu, jo Tpasi attieciba uz informacijas
prasibam nanomaterialiem.

ECHA ari organizéja divu dienu tematisku zinatnisko seminaru par reglamentacijas problémam,
veicot nanomaterialu riska novértéjumu, un tas bija veltits galvenajiem zinatniskajiem
jautajumiem saistiba ar nanomaterialu reglamentaciju un drosibas novértéSanu. Sa seminara
rezultati sekmé turpmako ECHA darbu ar nanomaterialiem.

2.6.8 Apelacijas

Registrétaji var iesniegt apelaciju par ECHA novértéjuma IEmumu ECHA Apelacijas padomé tris
ménesu laika péc pazinojuma sanemsanas par sadu IEmumu. Apelacijas padome 2014. gada
izsludinaja astonas apelacijas par ECHA novértéjuma Iémumiem; skatit 7. tabulu. No tam
Cetras attiecas uz vielu novértéjuma Iémumiem.

7. tabula. Apelacijas lietas, kas saistitas ar vértésanu un iesniegtas 2014. gada*°

Apelacijas Atslegvardi Apelacijas
lietas izsludinasanas

numurs datums

A-001-2014 Testésanas priekslikums
Informacija citas dokumentacijas

2014. gada 26. marts

A-004-2014 Vielas novértéjums 2014. gada 25. junijs
Papildu informacijas pieprasijums

A-005-2014 Vielas novértéjums 2014. gada 25. junijs
Sameérigums

A-006-2014 Vielas novértéjums 2014. gada 2. jalijs
Papildu informacijas pieprasijums

40 2014. gada decembri papildus tika iesniegtas divas apelacijas par vielu novértéjumiem, un vél piecas apelacijas
attiecas uz pareizibas parbaudém. Informaciju par Sim apelacijam Apelacijas padome drizuma publicés sava timekla
vietné.
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A-007-2014 TestéSanas priekslikums 2014. gada 16. julijs
Agentiras pilnvaras

A-009-2014 Vielas novértéjums 2014. gada 14. oktobris
Papildu informacijas pieprasijums

A-010-2014 Pareizibas parbaude 2014. gada 20. oktobris
Starpprodukts
A-011-2014 Pareizibas parbaude 2014. gada 3. novembris

Vielas identitate, nanoformas

Apelacijas padome lidz 2014. gadam bija pienémusi 11 Iémumus par apelacijam pret
dokumentaciju izvértéSanas IEmumiem. Padomes Iémumi sniedza noderigu informaciju ECHA,
registrétajiem un citam ieinteresétajam personam par noteiktu REACH prasibu jomu. Papildu
informacija par apelacijas lietu pasreizéjo stavokli un Apelacijas padomes Iémumiem ir
atrodama Apelacijas padomes timekla vietné**.

2.6.9 Jaunakie ES ombuda secinajumi

Eiropas ombuds 2014. gada slédza divas sudzibas pret ECHA saistiba ar ECHA dokumentaciju
izvértéSanas praksi (stdzibu Nr. 0-1568/2012 un Nr. 1301/2013). Sie Iémumi ir atrodami
ombuda timek]a vietné. ECHA Sos secindjumus nems véra, parskatot attiecigo praksi un
metodiku.

41 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/.
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3. Ieteikumi registretajiem

Saja sadaja ECHA sniedz ieteikumus (potencialajiem) redistrétajiem par to, ka uzlabot
registracijas dokumentaciju kvalitati. Ieteikumos ir ieklauta tehniska un zinatniska informacija,
lai tie bUtu noderigaki, gatavojot vai planojot atjauninat tehniskas dokumentacijas un/vai
kimiskas drosibas zinojumus. So ieteikumu pamat3 ir izplatitakie trakumi, kas konstatéti,
izveértéjot dokumentacijas.

Daudzos gadijumos konstatétie trikumi jau bija minéti |epr|ekseJos noverteJuma zinojumos.
Sie zinojumi, kas pieejami ECHA timek|a vietnes vérté$anas sadala*?, sniedz ieteikumus, ka
noveérst konstatétos trukumus. Tie joprojam ir batiski, lai gan nav atkartot| Saja dokumenta. To
vieta ECHA vélas uzsvért nepiecieSamibu nodrosinat registrécijas konsekvenci un
atjauninasanu bez liekas kavésanas, ka ari informét par pielagosanas iesp&ju pareizu

lietoSanu.

3.1 Svarigaka ir registrétas vielas identitate un precizs sastavs

REACH regula prasa importétajiem/razotajiem izveidot nepieciveéamo informaciju, lai varétu
apzinat vielas bistamibu un parvaldit no tas izrietoSos riskus. Sim noltGkam ir batiski noteikt
vértétas vielas identitati un sastavu, ka paredzéts VI pielikuma 2. punkta.

Galvenie ieteikumi registrétajiem, pamatojoties uz macibam, kas gitas no vielas identitates
novértéjuma pareizibas parbaudes ietvaros 2014. gada, ir turpmak minétie.

e (Kopigajam) redistracijas pieteikumam jaattiecas uz precizi vienu vielu, un informacijai,
kas sniegta katra registracijas dokumentacija, jaatbilst konkrétajai vielai, ka noradits
3. panta 1. punkta, un ar to japietiek vielas identificéSanai.

o Sim nolikam regdistrétajiem ir japarliecinas, vai visi registracijas dokumentacijas
elementi, kas ieklauti, lai identificétu sarazoto/importéto vielu, ir konkréti un precizi.
Pieméram, ja viela sastav no dazadam/konkrétam izoméru formam, identifikatoriem
(pieméram, EK un CAS numura) vai struktirformulai, kas ieklauta dazadas registracijas
dokumentacijas sadalas, jaraksturo to konkréto izoméru formu identitate, kuras ietilpst
miné€tas vielas sastava.

e Registrétajiem jo Tpasi janem véra, ka pareizi definétam vielam EK un CAS identifikatori
precizi raksturo visu to galveno sastavdalu klatbitni, kuras ieklautas minéto vielu
sastava, ka noradits Vadliniju par vielu identificésanu un nosaukumu pieskirSanu
saskana ar REACH 4.2. punkta (1.3. redakcija, 2013. gada februaris). Japiebilst, ka var
eksistét ari visparéji EK/CAS ieraksti, kas nenorada vielas izomérismu. Sadi ieraksti
atbilst vielam, kuras sastav no visam iespé€jamam izoméru formam ka galvenajam
sastavdalam. Tadé| redistrétaji tiek aicinati rlpigi parbaudit So ierakstu piemérotibu
sarazotas/importétas vielas identificéSanai.

e Registrétajiem janem véra, ka skaidribas trikums par vielas identitati un sastavu var
radit parpratumus attieciba uz vielas ipasibam un tadéjadi apdraudét REACH noteiktos
merkus.

Registrétajiem ari janodrosina parredzamiba par visiem sastaviem, kas ieklauti kopigaja
iesnieguma un attiecas uz kopigi iesniegto datu kopu. Tas ir Tpasi svarigi vielas novértéjumam,
jo dazos gadijumos ir griti ieglt visaptverosu skatijumu par registrétas vielas piemérosanas

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation.
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jomu, tostarp par visiem dazadajiem sastaviem, kas miné&ti registracijas dokumentacija. Sadas
situacijas var bat problematiski izprast attiecibas starp dokumentacija minétajiem ipasibu
datiem un dazadajiem sastaviem. Tad&| ECHA un ari vértéjoSajai MSCA ir |oti svariga
parredzamiba attieciba uz (registracijas) jomu un redistrétas vielas sastavu, jo ta lauj precizét
testésanas prasibas pienemtajos IEmumos.

3.2 Skaidri pazinojiet bistamibas informaciju

Fizikali Kimiskie parametri

Ar macibu gramatas lielumu lietoSanu nepietiek informacijas prasibas pielagosanai, ja izmanto
tikai vienu lielumu, un ta vieta ir javeido pienaciga apliecinajumu nozimes lieta.

Ja ir iesp&jama testéSana, testam vienmér ir jadod prieksroka, salidzinot ar kvantitativa
struktlras un Tpasibas attiecibas modela (QSPR) lietoSanu. QSPR pielagojumi ne vienmeér ir
pareizi, un ir jaievéro piesardziba, izvéloties lietot QSPR kadam parametram, bet papildu
informacija ir atrodama ECHA vadliniju R.7.A punkta. Lietojot QSPR, vienmér ir nepiecieSama
pareiza dokumentésana saskana ar XI pielikuma 1.3. punktu.

Disociacijas konstantes informacija nav nepiecieSama, ja viela ir hidrolitiski nestabila, t. i., tas
pussabruksSanas periods nesasniedz 12 stundas (IX pielikuma 7.16. punkta Il aile). Pamatojot
So pielagojumu, tehniskaja dokumentacija jaieklauj ari hidrolizes pétijums. Vielas skabas
disociacijas konstantes Tpasibas (pKa) ir jaanalizé saskana ar integréto testéSanas stratégiju
(ITS), kas izklastita ECHA vadlinijas*®. Kompleksiem maisijumiem, UVCB un daudzkomponentu
vielam vajadzibas gadijuma ir javeic sastavdalas pKa reprezentativu lielumu apléses. Dazadam
sastavdalam pKa lielumus var pazinot atseviski.

TestéSanas priekslikumiem ECHA iesaka veikt provizorisku analizi (piemé&ram, izmantojot QSAR
metodes), lai parbauditu disociativo grupu iesp&jamo klatbitni molekula, un, pamatojoties uz
So analizi, iesniegt testéSanas priekslikumu eksperimentalam testam. Testésanas priekslikums
ir nepiecieSams, ja disociacijas konstante ir vajadziga IX pielikuma limeni. Testésanas
priekslikums neizslédz iespg&ju izmantot apliecinajumu un analogiju pielagojumus informacijas
prasibas izpildei, ja ta ir piemérota un pamatota.

Vides parametri

Biologiska noardisanas

Ja riska novértéjuma atjauninasanai ir nepiecieSami modeléSanas testi, vispirms ir jatesté
vides nodalijums ar augstako iedarbibu un risku. 2. ailes pielagosanas kritériji virszemes tdens
model&Sanai nav vienadi ar pielagosanas kritérijiem nogulSnu modeléSanas testa. Strauja
noardiSanas viena no vides nodalljumiem var nebit derigs pielagoSanas arguments citiem
vides nodalijumiem.

TestéSanas vadliniju (TG) piemérosanas joma ir janem véra attieciba uz testa vielas TpasSibam,
pieméram, gaistamibu, adsorbcijas Tpasibam un skidibu tGdeni. Testi, kas veikti ar aktivajam
dinam ka inokulatu, vai STP modelésanas tests (pieméram, OECD 303 vai OECD 314)
neatbilst TestéSanas vadlinijam, lai varétu izpildit standarta informacijas prasibu, kas
paredzeta IX pielikuma 9.2.1.2., 9.2.1.3., 9.2.1.4. vai 9.2.3. punkta, un tie neder ka vienigais
informacijas avots.

Rezultati ir japazino detalizéti, ka paredzéts TG, nemot véra abiotiskas noardisanas iesp&jamo

4% R.7.a nodala "Noradijumi par konkrétiem parametriem", 3.0. redakcija, 2014. gada augusts, 148. Ipp., R.7.1.—
7. attéls.
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norisi, ieklaujot informaciju par testa derigumu un sniedzot skaidru secinajumu par
noardisanos.

Toksiskums sauszemes vidé**

Saskana ar IX pielikuma 2. aili registrétajiem batu jadod prieksroka ilgtermina toksicitates
testésanai saskana ar X pielikumu, nevis Istermina testésanai, jo Tpasi attieciba uz vielam ar
augstu adsorbcijas potencialu augsné vai |oti noturigam vielam. ECHA atzist So kritériju par
izpilditu, ja Kow logaritms >5 un/vai DT50 >180 dienam vai ja viela nav biologiski viegli
noardama.

2. ailes pielagosana ir iespéjama, kad tiesa vai netieSa iedarbiba uz augsnes nodalijumu ir
neiesp&jama, un XI pielikuma 3. punkta kritérijus var uzskatit par izpilditiem tikai gadijuma,
ja:

e iriesniegts pietiekams pamatojums un dokumentacija;
e pamatojums izriet no rapiga un stingra iedarbibas noveértéjuma.

Lidzsvara daliSanas metodi (EPM) vispirms var izmantot ka "skrininga metodi", ja ir pieejams
PNEC ggens vide- Ar to var nepietikt, novéertéjot risku vielam, kas ir |oti toksiskas tGdens
organismiem un/vai ar augstu adsorbcijas potencialu, un/vai ir loti noturigas.

Toksiskuma neesamibu Gdens vides pétijumos un atvasinata PNEC ygens vida
neesamibu/ nedroSumu var izmantot apliecinajuma, lai pamatotu, kadé| testésana nav
nepiecieSama, bet ne lai piesaistitu vielu kdadai no augsnes bistamibas kategorijam.

Konstatéjot notekidenu dinu mikrobu aktivitates nomaksanu, var apsvért augsnes mikrobu
kopuma testéSanu saskana ar IX pielikuma 9.4.3. punktu, veicot testu vai iesniedzot konkrétu
pamatojumu pielagojumam.

Ja PNEC ggens vide N€NEmM véra nekadus mikroorganismu toksicitates datus, PNECaygsnes virsmas
pamatojoties uz EPM, nevar nodrosinat pietiekamu aizsardzibu sauszemes mikroorganismiem.
Lidz ar to dati par augsnes mikrobu toksiskumu ir nepiecieSami, kad augsnes organismu
toksicitates testéSanu atzist par batisku.

Nogul$nu toksicitate*®

NogulsSnu toksicitates novértéjums ir nepiecieSams vielam, kas potenciali sp&j uzkraties vai
sorbéties nogulsnés ievérojama apjoma. Novértgjot ietekmi uz nogulsném, jaizmanto K,
logaritms = 3 ka sakuma lielums.

Ja nav pieejami nekadi nogulSnu toksicitates dati, var izmantot lildzsvara daliSanas metodi
(EPM) ka skrininga metodi, lai atvasinatu paredzamo beziedarbibas koncentraciju (PNEC)
nogulsném. Tomér So metodi var izmantot tikai tad, kad ietekmi konstaté tGdens vides testos
un ir pieejama PNECgqens vigs- Ja Udens vides toksicitates testos vielai nekonstaté ietekmi, EPM
nevar izmantot un ir javeic vismaz viens nogul$nu pétijums REACH IX pielikuma limeni.

Cilveku veselibas parametri

Subhroniskais toksiskums un toksiskums reproduktivai sisteémai

Registrétajiem jaatceras, ka skrininga pétijums (reprodukcijas/augla attistibas toksicitates
skrininga tests OECD 421 vai kombinétais atkartotas devas toksicitates/reprodukcijas tests
OECD TG 422) neizpilda informacijas prasibu attieciba uz pirmsdzemdibu augla attistibas

44 R.7.c nodala "Noradijumi par konkrétiem parametriem", 2.0. redakcija, 2014. gada novembris, R.7.11. punkts.
4% R.7.b nodala "Noradijumi par konkrétiem parametriem", 2.0. redakcija, 2014. gada novembris, R.7.8.7. punkts.
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toksicitates pétijumu vai divu paaudzu toksiskuma reproduktivai sistémai pétijumu (piezime —
skrininga pétijums atbilst standarta informacijas prasibai attieciba uz toksiskumu reproduktivai
sistémai REACH VIII pielikuma Iiment).

Ja pielagojumiem zemai toksicitatei izmanto IX pielikuma 8.6.2. vai 8.7. punkta 2. aili,
jaizpilda visi kritériji, kas attiecigi minéti 2. ailé. Nepietiek tikai ar noradi ka tadu, ka viela ir
inerta, nereadé vai talit sadalas, ta ir japamato ar citu informaciju, ka minéts attiecigaja

2. ailes pielagojuma. XI pielikuma 3. punkta pielagojumu (vielai pielagotu un uz iedarbibu
orientétu testéSanu) var piemérot, ja stingri kontrolétie apstakli (SCC) ir visaptverosi
dokumentéti.

Mutagenitate
Jebkurs pozitivs rezultats in vitro eksperimenta, kuram nav sekojis in vivo pétijums, ir
pietiekami japamato dokumentacija un vajadzibas gadijuma japapildina ar citu informaciju.

ECHA Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu R.7.a nodalas
3.0. redakcija, kas Isteno atjauninatos R.7.7.1.—R.7.7.7. apakSpunktus attieciba uz
mutagenitati, tika publicéta 2014. gada 19. augusta.

Jo Tpasi tika atjauninatas vadlinijas OECD TG 473 (in vitro ziditdju hromosomu izmainu tests),
OECD TG 474 (in vivo ziditaju eritrocitu mikrokodolu tests), OECD TG 475 (in vivo ziditaju
kaulu smadzenu hromosomu izmainu tests), OECD TG 487 (in vitro ziditaju Stinu mikrokodolu
tests), OECD TG 488 (transgénu grauzéju somatisko un cilmes stinu génu mutaciju parbaudes)
un OECD TG 489 (in vivo ziditaju sarmu kométas parbaude), un tika paplasinatas vadlinijas
par to, kad un ka Sos testus izmantot. Turklat tika atjauninata ari ieteicama testéSanas
stratégija attieciba uz mutagenitati.

Uz iedarbibu orientetie pielagojumi (EBA)

To pamata var bt IX un X pielikuma 2. aile vai XI pielikuma 3. punkts. Visam pielagosanas
iespéjam pieméro kumulativus nosacijumus, un tie visi ir jaizpilda. Registrétajam skaidri
janorada, kurs pielagojums ir paredzéts attiecigajam parametram (pieméram, "XI pielikuma
3.2. punkta b) apakSpunkts").

Reti ir iespéjams pamatot EBA augstaka liTmena pétijumiem, jo IX pielikuma 3.2. punkta

a) apakSpunkta ii) dala prasa atvasinat tadu DNEL vai PNEC, kas bltu svarigs un piemérots
riska novértéjuma nolukiem. Ja EBA pamata ir XI pielikuma 3. punkts, iedarbibas scenariji ir
jaizstrada CSR ietvaros.

Timekla seminari "Ka sakartot registracijas dokumentaciju atbilstosi REACH
— ieteikumi un padomi"

Lai palidzétu registrétajiem izpildit pareizibas parbauzu Iemumu projektus un visparigi
atjauninat dokumentacijas, sakartojot tas atbilstosi REACH prasibam, ECHA riko timekl|a
seminaru sériju par tematu "Ka sakartot redistracijas dokumentaciju atbilstosi REACH —

ieteikumi un padomi*. 46

Ta ka Sie timekla seminari sniedz ieteikumus par konkrétiem parametriem, ka uzlabot
dokumentaciju atbilstibu attieciba uz prioritarajiem parametriem, un pievérsas zinatniskajam
pamatojumam, uz ka balstiti mérktiecigo parbauzu Iémumu projekti, tie palidz registrétajiem
izprast, kur mekléjama dokumentacijas neatbilstiba, sniedzot piemérus par labu un sliktu
darba praksi. Vairakos gadijumos registrétaji uzreiz atjauninaja dokumentacijas, bet, ja tas

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars.
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nebija iesp&jams, vini veica atjauninasanu nepiecieSamas testéSanas dé| un piekrita ECHA
[Emuma projektam.

3.3 Pielagojiet saskana ar REACH noteikumiem

Vielu grupésana un analogijas metode

lietotais pielagojums attieciba uz pirmo un otro registracijas terminu (abos kopa) bija Tpasibas
analogija, parnesot to no vienas vielas uz otru vai struktiiras aspekta lildzigu vielu kategorijas
ietvaros.

Jebkura grupésana vai analogijas metode, ko piedava redistrétajs, ir pietiekami japamato, un
tas ir absolits priekSnoteikums pienemsanai. XI pielikuma 1.5. punkts prasa, lai registrétaji,
kuri izmanto So pielagojumu, parliecinosi pieraditu, ka attieciba uz apskatito parametru var
veidot prognozi, kuras pamata ir avota un mérka vielas strukturala lidziba. Tomér iepriekséja
pieredze liecina, ka registrétajiem joprojam ir gritibas pamatot Sos pielagojumus saistiba ar
informacijas prasibam.

Registrétajam ir japamato, kadé| struktiras lidziba izraisa apskatitas ipasibas lidzibu (t. i.,
kadé| avota un mérka strukturalas atskiribas neietekmé apskatito Tpasibu). XI pielikums
paredz, ka Sai prognozei jaattiecas uz aizstajama testa galvenajiem parametriem un iedarbibas
ilgumu un tai jabat atbilstigai klasificEsSanas un markésanas un/vai riska novértésanas
noldkiem. Tas nozimég, ka iegltajam rezultatam ir jabadt vienadi derigam tam pasam nolikam,
ka testa rezultatam ar mérka vielu, ja tests butu veikts.

Cilvéku veselibas un vides aizsardzibas limenim vienmér jabdt tam pasam, neatkarigi no
metodes, ka izpilda informacijas prasibas. Kategoriju izveide joprojam tiek uzskatita par
drosaku veidu, ka veidot analogijas starp konkrétiem parametriem, salidzinot ar citam
metodém. EsoSo kategoriju attiecinaSana uz citam vielam ir iesp&jama, tacu ir japarbauda, vai
kategorijas hipotéze joprojam ir spéka, un jebkura kategorijas jomas paplasinasana ir
japamato.

Ekspertu slédzieniem ir galvena nozime ECHA vértéjuma par grupé&sanas un analogiju
priekSlikumiem redistracijas dokumentacijas. Pamatojuma zinatniska ticamiba ir javerté kopa
ar visiem iesniegtajiem apliecinoSajiem datiem. Ekspertiem ir jadod slédziens par pamatojuma
un apliecinoSo datu kvalitati un par to, vai ar to pietiek priekslikuma pienemsanai. Grup&sanai
un analodijai ir iesniegti dazada veida pamatojumi un apliecinosie dati, kas saistiti ar dazadiem
parametriem. Tad&jadi, novértéjuma joma var batiski atSkirties novértéjumam standarta
pétijuma, kas iesniegts, izpildot REACH informacijas prasibas, un pétijumiem, kuri tiek
izmantoti, pieméram, skriningam un prioritaSu noteikSanai.

Kvantitativie strukturas aktivitates attiecibas modeli ((Q)SAR)

(Q)SAR paredz ievérojamus pielagojumus, galvenokart attieciba uz fizikali kimiskajiem
parametriem, toksiskumu vidé un izplatibas celiem. QSAR prognozes attieciba uz fizikali
kimiskajam Tpasibam var atzit par standarta rokasgramatas datiem, ar nosacijumu, ka Sis
prognozes attiecas uz skaidri definétiem parametriem saskana ar REACH, apstakli un
mérvienibas ir zinami un neparprotami, bet prognozéta viela ietilpst modela piemérojamibas
joma. Svarigi piebilst, ka registrétas vielas strukturalie raditaji, ka ari trikstosie dati, ir
jaieklauj QSAR modela macibu komplekta. Var izmantot papildu parametrus, lai varétu
pareizak apzinat $a modela jomu un piemérojamibu netestétam vielam.

Vienmeér janem véra potenciala mijiedarbiba starp parametriem (pieméram, vai dati oktanola-
tudens sadalijuma koeficientam ir atvasinati ar metodi, kas piemérota hidrofobam vielam).
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Parasti ir japarbauda ari citas 1pasibas, pieméram, gaistamiba, adhézijas sp&ja, pasSoksidacija,
fotosensitivitate un stabilitate ddeni un gaisa. Var minét pieméru par neprecizu P logaritma
mérijumu gaistosam vielam, kas izpllst no testa sistémas.

Var minét ari citu pieméru par neprecizu skidibas ddeni mérijumu, kad viela adsorbé uz
mérijumam lietota laboratorijas aprikojuma virsmas. Sie apsvérumi vienadi attiecas uz mérka
vielu (vielu, kurai izstradata prognoze) un vielam ar izméritiem lielumiem, kas veido modela
macibu komplektu. Paredzams, ka redistrétajs/konsultants varés visvieglak spriest par
registrétas vielas Tpasibam, bet attieciba uz modela macibu komplektu (ja to nav izstradajis
registrétajs) ir paredzams, ka informaciju testa datu ticamibai iesniegs Sa modela
izstradatajs/tirgotajs.

Visi (Q)SAR, neatkarigi no to paredzamajam ipasibam, pienacigi jadokumenté. Tostarp ir
jaaizpilda QSAR modela pazinoSanas formats (QMRF) un QSAR prognozes pazinosanas formats
(QPRF) attieciba uz prognozi. So informaciju var ierakstit piemé&rotos IUCLID laukos parametra
izpétes ieraksta (ESR) vai pievienot atbilstosa vietd IUCLID dokumentacija.

QSAR biezi vien nav izstradati konkrétai vielai. Visparigaku QSAR, kas jau ir dokumentéts, var
atkartoti izmantot mazakas tonnazas vielam (ja attiecinams). Cita metode ir izstradat
"vietéjus" QSAR modelus ar brivi pieejamiem rikiem, tadus ka OECD QSAR instrumentarijs. Ar
vietéju modeli ir jasaprot tendence, kas noteikta viendabigam kimiskam sérijam vai lidzigu
vielu kopumam noteiktas strukturalas jomas un fizikali kimiskas robezas. Jebkura gadijuma
QSAR vislabak ir lietot apliecinajumu nozimes metodes ietvaros vai ka atbalsta pétijumu, kopa
ar citu atbalsta informaciju.

QSAR prognozes attieciba uz cilvéku veselibas un vides parametriem, kuru pamata ir
prognozéti ieejas lielumi (pieméram, K, logaritms), var viest papildu neskaidribu, tadé| saddos
gadijumos labak ir lietot izméritus fizikali kimiskus datus.

Kompleksiem cilvéku veselibas parametriem (pieméram, PNDT) parasti nav iesp&jams
nodrosinat ticamu (Q)SAR prognozi, kas bitu deriga klasificéSanai un marké&sSanai un/vai riska
novértéjumam. Ta ka dazadu veselibas parametru raksturs ir atskirigs, klasifikacijas modelus
(ar "ja/né" tipa atbildém) var ieteikt tiem parametriem, kuriem testa rezultats ir binars vai to
var izteikt ka binaru (pieméram, adas kodigumam un in vitro mutagenitatei).

Ja rezultats ir stridigs vai apsaubams, jaiegulda papildu darbs, lai to varétu izmantot, vai ari
jaizmanto cita pieradisanas metodika. Dokument&jot modeli, janodrosSina pareizs deriguma un
piemérojamibas apraksts. Turklat var noderét k|idas apléses (par konkréto modeli un vielu).
Tomeér japiebilst, ka sadi k|idas parametri neietekmé& QSAR pielagojuma ticamibu, bet vienmér
ir nepiecieSami pienacigi paskaidrojumi, lai novérstu iesp&jamas zinasanu nepilnibas QSAR
metodé.

ECHA un OECD turpina pilnveidot OECD QSAR instrumentariju, ko var lejupieladét bez maksas
(http://www.gsartoolbox.org/). Sis riks atbalsta vielu grup&sanu un analogijas, sniedzot ari
iespéju izstradat viet€jos datu modelus un novertét to piemerojamibas jomas.

Paslaik pieejama redakcija (3.3. redakcija) tika izdota 2014. gada decembra sakuma. Minéta
redakcija satur jaunas konkrétas funkcijas (pieméram, jaunus QSAR modelus un IEmumu
izvérsumus), paplasinatu datu bazi ar eksperimentu datiem attieciba uz lielu parametru skaitu
(tostarp atjauninajumus no ECHA-CHEM, sakot no 2014. gada julija), ka ari uzlabotas funkcijas
un dokumentésanas iespéjas (pieméram, daziem profilétajiem ir ieviests standarta formats,
kas vinus raksturo).
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3.4 Nodrosiniet realistisku informaciju par lietosanas veidiem un
lietosanas apstakliem kimiskas drosibas zinojuma (CSR)

Registrétajiem, kuriem javeic iedarbibas novértéjums saistiba ar kimiskas droSibas
novértéjumu (CSA), ir jaapskata visi lietoSanas veidi vielam, kuras tie laiz ES tirgd, un japazino
CSA rezultati kimiskas drosibas zinojuma. CSA un CSR jaraksturo realistiski lietoSanas veidi un
lietoSanas apstakli, iesp&ju robezas pamatojoties uz pasreizéjo nozares praksi. Nozimigas
informacijas par drosu lietoSanu sanemsana attiecigos iedarbibas scenarijos (ES) ir svariga ne
tikai pakartotajiem lietotajiem, bet ari iestadém, jo daudzu IEmumu pamata ir informacija par
lietoSanas veidiem un lietoSanas apstakliem, kas iesniegta registracijas dokumentacijas.

Noveérojumi

CSR pareizibas parbaudés biezi tiek novérots, ka iedarbibas scenariji pietiekami neraksturo
(droSas) lietoSanas apstaklus lietotaju grupam dazados vielas tirgos. Automatizéta 1. [imena
riku lietoSana iedarbibas scenariju masveida izstradei var bit par céloni nederigam vai
maldinosam riska parvaldibas ieteikumam iedarbibas scenarijos.

Iedarbibas scenarijiem jaatbilst Eiropas tiesibu aktu prasibam veselibas un drosibas joma, un

to ietvaros galvenais temats ir kontroles hierarhija, kas paredz, ka inZeniertehniskie kontroles
[idzekli ir primars priekSnoteikums kimisko vielu lietoSanai. Palaujoties uz elposanas sistémas
aizsardzibas lidzeklu (RPE) ilglaicigu lietosanu, lietotajiem janodrosSina piemérota aprikojuma

pieejamiba (t. i., tada, kas 1pasi konstruéts ilglaicigai lietoSanai) — pieméram, aizsegi ar gaisa
padevi un értaki respiratori. Parskats par nepiecieSamo aprikojumu, kas derigs Sim nolikam,

jaieklauj, ja iedarbibas scenariji paredz ilglaicigu RPE lietoSanu (ilgak par ¢etram stundam).

CSR biezi vien ieklauj ar specifikaciju par darbibas apstakliem un riska parvaldibas
pasakumiem, kas ietekmé iedarbibas kvantitativo novértéjumu. Svarigi ir, lai izvélétie
iedarbibas parveides faktori batu realistiski un pamatoti ar pieradijumiem. Pieméram, daudzam
procesa kategorijam nav realistiski pienemt, ka vieté€ja vilkmes ventilacija bls efektivs lidzeklis
iedarbibas uz adu ierobezosanai.

Loti augsts pienemtais darbibas [imenis jasaista ar stingru pamatojumu un aprakstu, kas
atbalsta izvélétos lielumus. Paredzamais vid&jais darbibas limenis piedavatajos lietoSanas
apstaklos konkrétajam riska parvaldibas pasakumam ir jaieklauj iedarbibas kvantitativaja
novértéjuma. Paredzama darbiba attieciba uz cimdiem vai inZeniertehniskajiem kontroles
pasakumiem ir jasaista ar vadibas kontroles pasakumiem, kas nepiecieSami planotas darbibas
nodrosinasanai.

Kopuma iedarbibas modelu ietvaros ir paredzéti iedarbibas parveides faktori. Sados gadijumos
registrétajiem parasti nebitu jaatkapjas no nokluséjuma vértibam, kas pieejamas model.
Pieméram:

e TRA darbiniekam, kur$ samazina vielas koncentraciju lietotaja izstradajuma, ir nelineara
ietekme uz aplésém par iedarbibu uz elpceliem. Ja Sis attiecibas kl|Gst linearas, tas
nozimé&, ka vértétajs darbojas arpus dokumentéta rika;

o vietgéja vilkmes ventilacija nav piemérots lidzeklis iedarbibas samazinasanai ara
apstaklos.

Iedarbibas uz vidi novértéjuma paskaidrojums par lietoSanas apstakliem, kas izraisa pienemto
izdaliSsanas atrumu, biezi vien ir nepietiekams vai ta nav vispar. Pieméram, CSR atsaucas uz
konkrétu specifisko izdaliSanas vidé kategoriju (SpERC) ka pamatojumu novértéjuma
izmantotajiem izdalisanas koeficientiem. Tomér nav neparprotamas norades par to, ka
vertétais lietoSanas veids ietilpst SpERC piemérojamibas joma.
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leteikumi

LietoSanas kartes

Efektivs veids, ka registrétaji var iegat realistiskaku informaciju par lietoSanas veidiem un
lietoSanas apstakliem, ir lieto$anas kar$u*’ izmantosana, kuras izstradajudas pakartoto
lietotaju nozares asociacijas sadarbiba ar registrétajiem. LietoSanas karsu jédziens tika ieviests
saistiba ar 2010. gada redistracijas terminu, un ECHA tas atzist par labako veidu, ka izveidot
nepiecieSamos iedarbibas scenarijus CSA nollkiem. LietoSanas kartes ir izstradatas nozares
[Tmeni, lai varétu 1si aprakstit galvenos lietoSanas veidus, kas ir bitiski nozarei, tada vaida, kas
atvieglo registrétaju darbu, jo:

e to formats ir saskanots ar tadiem rikiem ka IUCLID un CHESAR;

e tas sniedz informaciju par lietoSanas apstakliem, kas ir nozarei tipiski un ko var integrét
registrétaju CSA.

Tomeér lietoSanas veidi, kas nav paredzéti sadas lietoSanas kartés, joprojam ir jaapskata katra
gadijuma atseviski.

LietoSanas apraksts

Rdpigam un parredzamam lietoSanas aprakstam ir bltiska nozime CSA procesa, un tas ir
pamata jégpilnam un pilnigam iedarbibas novérté&jumam.

Uzsakot novértésanu, registrétajam ir jaatzimé karté visi vielu lietoSanas veidi, tostarp
informacija par attiecigajiem lietoSanas apstakliem. LietoSanas aprakstam jabadt skaidram un
saskanotam ar vielas lietosanas veidiem piegades kédé. To papildinas iepriekS minétas
lietoSanas kartes.

Iedarbibas noveértéjuma ieklauta informacija

Papildus lietoSanas aprakstam, iedarbibas novértéjuma pamata ir jabat informacijai par
realistiskiem lietoSanas apstakliem. Ta nodrosinas izrietoSo riska parvaldibas pasakumu
piemérotibu un iesp&ju pakartotajiem lietotajiem Sos pasakumus istenot.

Iedarbibas novertéjuma ieklautajai informacijai ir jaaptver iedarbiba gan uz cilvéku veselibu,
gan vidi. Veidnes iedarbibas noveértéjuma ieklautas informacijas izveidei ir izstradatas un jau ir
pieejamas nozarei — SpERC attieciba uz vidi un specifiskie iedarbibas uz patérétaju noteicéji
(SCED) attieciba uz patérétajiem. Vairakas aizpilditas nozares lietosanas kartes un konkrétu
nozaru iedarbibas novértéjuma ieklautd informacija (sPERC, SCED) jau ir pieejama*®.

Uzlabotas lietoSanas karsu veidnes atjauninats priekslikums tiks publicéts 2015. gada vidi
kopa ar lietoSanas noradijumiem. Pakartoto lietotaju nozaru un registrétaju asociacijas tiek
aicinatas sekot lidzi STm izmainam un atbalstit tas, lai varétu parliecinaties, ka tiek izstradati
piemeéroti iedarbibas scenariji.

K& iegut papildu informaciju
Uzsaktas iniciativas CSR un ES uzlabo$anai ir izstradatas saistiba ar CSR/ES celvedi*®. Tas ir
apspriestas Iedarbibas scenariju apmainas tikla (ENES)*°.

47 papildu informacija par lietodanas kartém ir atrodama CSR/ES ce|vezu timekla vietné: http://echa.europa.eu/csr-es-
roadmap.

48 Kopsavilkums par asociaciju $aja joma paveikto darbu ir pieejams $3da saité: http://www.cefic.org/Industry-
support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1.

4% Kimiskas drosibas zinojums/Iedarbibas scenarija celvedis: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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3.5 Izmantojiet ECHA vadlinijas un rikus

Gatavojot un uzturot registraciju, iepazistieties ar vadliniju materialiem ECHA timekla vietné.
Datu iesniegSanas rokasgramatas un REACH-IT nozares lietotaju rokasgramatas sniedz
neparprotamus noradijumus dokumentaciju sagatavoSanai un iesniegsanai.

Lietojiet Validation Assistant spraudni IUCLID, kad gatavojat redistraciju. Papildus darbibas
noteikumu un CCh noteikumu parbaudei, taja ir ieklauts Dossier Quality Assistant modulis, kas
bridina lietotaju par dokumentacija konstatétajiem trukumiem un neatbilstibam.

ECHA 2014. gada turpinaja REACH vadliniju izstradi. Gada laika ECHA timek]a vietné tika
publicéti turpmak minétie atjauninatie vadliniju dokumenti.

e Vadliniju par XV pielikuma dokumentacijas sagatavosanu attieciba uz ipasi bistamu
vielu (SVHC) identificeSanu atjauninajums (2014. gada februaris).

¢ Vadliniju par dokumentaciju sagatavosanu saskanotai klasificéSanai un markésanai
atjauninajums (2014. gada augusts).

e Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu atjauninajums,
R.7.a nodala "Noradijumi par konkrétiem parametriem", R.7.7.1.—R.7.7.7. punkts
attieciba uz mutagenitati (2014. gada augusts).

e Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu atjauninajumi,
R.11. nodalas C dala, R.7.b nodala un R.7.c nodala attieciba uz PBT/vPvB novérté&jumu
(2014. gada novembris).

e Vadliniju par zinatnisko izpéti un tehnologiju izstradi (SR&D) un uz raZojumiem un
procesiem orientétu pétniecibu un tehnolodiju izstradi (PPORD) atjauninajums
(2014. gada novembiris).

Turklat ECHA ar1 atzina divus vadliniju dokumentus par novecojusiem un izslédza tos no ECHA
timekla vietnes (2014. gada janvari) — Vadlinijas par dokumentaciju izvértéSanu un vielu
novértéSanu un Vadlinijas par prioritasu noteikSanu. Tie tika aizstati ar pasreiz&jo un
atjauninato informaciju, kas pieejama ECHA timekla vietnes vértéSanas sadala, un taja
registrétajiem ir jameklé jaunaka informacija.

ECHA publicéja Vadliniju pakartotajiem lietotajiem 2.0. redakcijas tulkojumus (originala

2.0. redakcija tika publicéta anglu valoda 2013. gada decembri un 22 ES papildu valodas —
2014. gada aprilt). Turklat 2014. gada novembri 23 valodas tika publicétas Vadlinijas isuma
par Vadlinijam par zinatnisko izpéti un tehnologiju izstradi (SR&D) un uz razojumiem un
procesiem orientétu pétniecibu un tehnologiju izstradi (PPORD). Tas var Ipasi interesét mazos
un vid€jos uznémumus.

ECHA aicina jUs iepazities ar Siem jaunajiem/atjauninatajiem resursiem un atbilstosi atjauninat
dokumentaciju attiecigas dalas, ja nepiecieSams. ECHA nems véra jaunas metodes, kas
aprakstitas Sajos noradijumos, iesaktaja un turpmakaja dokumentaciju izvértésana.
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Akronimu un saisinajumu saraksts

C&L
CCh
CLP

CMR
CORAP
CSR
DD
DNEL
ECHA
eMSCA
ERC
ES
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

RPE
SCED
SID
SIEF
SONC
SpERC
t/a
TPE
vPVvB

klasificésana un markésana
pareizibas parbaude

Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un
iepako3Sanu

kancerogéns, mutagéns vai toksisks reproduktivajai sistemai
Kopienas ricibas plans

kimiskas drosibas zinojums

[émuma projekts

atvasinatais beziedarbibas limenis

Eiropas Kimikaliju agentira

vértéjosas dalibvalsts kompetenta iestade

izdalisanas vidé kategorija

Eiropas Savieniba

Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datu baze
Dalibvalstu komiteja

dalibvalsts kompetenta iestade

noturigs, bioakumulativs un toksisks

QSAR Modela zinojuma formats

véstule par novérojumiem kvalitates joma

QSAR Prognozes zinojuma formats

kvantitativais struktiras aktivitates attiecibas modelis

Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencéSanu un
ierobeZzoSanu

elpoSanas sistémas aizsardzibas lidzekli

specifiskais iedarbibas uz patérétaju noteicéjs

vielas identitate

Forums informacijas apmainai par vielam

pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvértéSanas IEmuma
specifiska izdaliSanas vidé kategorija

tonnas gada

testésanas priekslikuma izskatisana

loti noturigs un |oti bioakumulativs
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