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Sis ir izvilkums no ECHA 2016. gada progresa zinojuma par izvértéjumu
saskana ar REACH.
Saja dokumenta ir ieklauts kopsavilkums un ieteikumi registrétajiem.

Viss zinojums anglu valoda ir pieejams timekla
vietneé https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Kopsavilkums

Zinojuma ir aprakstiti ECHA izvértéSanas darbibu rezultati 2016. gada un sniegti
ieteikumi registrétajiem, lai veicinatu registracijas pieteikumu kvalitates uzlabosanu.

Registrétaji ir aicinati nemt véra ieteikumus un aktivi atjauninat un uzlabot
dokumentaciju ar jaunu un/vai bitisku informaciju. Registracijas dokumentacija
ieklautas informacijas par vielu bistamibu, lietoSanas veidiem un iedarbibu pastaviga
uzlabosana laus veikt precizakus riska novértéjumus un drosak lietot kimiskas vielas.

ECHA integréetas regulativas stratégijas istenosana

ECHA 2016. gada turpinaja istenot integréto regulativo stratégiju, kura ir apvienoti visi
procesi saskana ar REACH un CLP regulu. Stratégijas mérkis ir sniegt ieguldijumu,
palidzot sasniegt ANO vérienigo mérki attieciba uz kimisko vielu ilgtsp&jigu parvaldibu,
proti, panakt, lai [idz 2020. gadam kimiskas vielas tiktu razotas un izmantotas veidos,
kas lauj Iildz minimumam samazinat butisku nelabvéligu ietekmi uz cilvéku veselibu un
vidi.

Stratégijas TstenoSana svariga nozime ir gan dokumentacijas, gan vielu izvértésanai. Tie
ir procesi, kuru mérkis ir nodrosinat, lai redistrétaju iesniegtie dati batu atbilstosi vielu
pareizas klasificéSanas un markésanas un riska novértésanas vajadzibam un lautu izdarit
secinajumus par regulativu riska parvaldibas pasakumu nepiecieSamibu. Potenciali
bistamu vielu prioritizéSana un atlase izvértésanai paslaik tiek veikta, pamatojoties uz
kopigo skriningu, kas palidz ari identificét prioritaras vielas regulativu riska parvaldibas
pasakumu veikSanai.

Pareizibas parbauzu rezultati

Saskana ar stratégiju ECHA rezervéja lielako izvértéSanas spé&ju daju tadu vielu
registracijas pieteikumu pareizibas parbaudém, kuras Eiropa razo vai importé apjoma,
kas parsniedz 100 tonnu gada, un kuram, iespéjams, javeic vielas izvértéjums vai
japieméro riska parvaldibas pasakumi.

Pamatojoties uz regulativo stratégiju, izvértéSana galvena uzmaniba tika pievérsta
augstakas pakapes standarta informacijas prasibam par iedarbibu uz cilvéku veselibu un
vidi, kuram ir butiska nozime CMR (kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sistémai) un PBT/vPvB (nhoturigas, bioakumulativas un toksiskas / |oti
noturigas un |oti bioakumulativas) vielu identificéSana.

No 2016. gada pabeigtajiem izvertéjumiem 156 (85 %) attiecas uz sadu augstas
prioritates vielu dokumentaciju. Tas bija ievérojams palielinajums (par vairak neka

50 %) salidzinajuma ar 2015. gadu, kas bija pirmais regulativas stratégijas istenoSanas
gads. Tika izvertéti vairak neka 1200 augstakas pakapes cilvéku veselibas un vides
parametri.
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Sis izvérté$anas rezultata IEmumu projektos tika ieklauti 805 standarta informacijas
pieprasijumi, no kuriem 550 bija saistiti ar augstakas pakapes cilvéku veselibas un vides
parametriem. Sie rezultati apstiprina, ka potenciali bistamu vielu dokumentacija pastav
butiskas datu nepilnibas.

ECHA 2016. gada pabeidza kopskaita 184 jaunas pareizibas parbaudes. No tam

168 gadijumos (91 %) tika sagatavots IeEmuma projekts, bet 16 parbaudes (9 %) tika
pabeigtas bez turpmakas ricibas. Sis rezultats atspogulo vienigi dokumentacijas
skrininga un atlases efektivitati un to nevar tiesi izmantot, lai novértétu visas
registracijas dokumentacijas kopg&jo atbilstibas limeni.

Attieciba uz 152 dokumentacijam ECHA pienéma Iémumus, pamatojoties galvenokart uz
ieprieks€ja gada sagatavotajiem IEmumu projektiem. Sajos IEmumos bija ieklauti

597 standarta informacijas pieprasijumi. Neatbilstibas, uz kuram visbiezak bija noradits
Sajos IEmumos, attiecas uz prenatalas attistibas toksiskumu, istermina un ilgtermina
toksiskumu tddens vidég, vielu identificéSanu un sastavu, mutagenitati vai
genotoksiskumu un jautdjumiem saistiba ar kimiskas drosibas zinojumiem, pieméram,
DNEL, PNEC un PBT nové&rté&jumu.

Testésanas priekslikumi

Svarigs REACH regulas un ECHA 2016. gada darba programmas starpposma meérkis tika
sasniegts, saskana ar REACH regulas prasibam lidz 2016. gada 1. junijam izskatot visus
testéSanas priekslikumus, kas bija iesniegti 2013. gada redistracijas pieteikumos.
PagajuSaja gada ECHA izskatija 164 testéSanas priekslikumus un sagatavoja 133 ar
testésanas priekslikumiem saistitus [IEmumu projektus, kuros bija iekjauti 325 standarta
informacijas pieprasijumi. ECHA pienéma 116 |IEmumus, kuros bija ieklauti 260 standarta
informacijas pieprasijumi.

Lémumu par pareizibas parbaudém un testésanas priekslikumiem papildu
izvértésana

ECHA 2016. gada pabeidza 355 pareizibas parbauzu un testésanas priekslikumu papildu
izvértejumus. Turklat tika sasniegts starpposma meérkis, pabeidzot 1000 papildu
izvértéjumus saskana ar REACH regulu. Tas ir svarigs ieguldijums kimisko vielu drosibas
uzlabosana.

Runajot par 2016. gada veiktas papildu izvértéSanas rezultatiem, 92 % (565) no
parametriem, kas sakotnéji bija apzinati ka neatbilstosi, tagad atbilst REACH
informacijas prasibam.

Pagajusaja gada péc dokumentacijas izvértéSanas IEmumu pienemsanas un
uzaicinajuma dalibvalstim apsvért istenoSanas pasakumus, ECHA izdeva 33 pazinojumus
par neatbilstibu (SONC).

ECHA turklat varéja slégt 37 pazinojumus par neatbilstibu, nosttot pazinojumu saskana
ar 42. panta 2. punktu, péc tam, kad valstu IstenoSanas iestazu iesaistiSanas rezultata
registrétaji bija atjauninajusi dokumentaciju. No pazinojumiem par neatbilstibu, kas kop$
2012. gada bija nosdititi dalibvalstu iestadém, 2016. gada beigas neatrisinati bija palikusi
65 pazinojumi.

Progress vielu izvértésana

P&c iepriekSéjam ikgad€&jam vielu izvértéSanas kartam ECHA pienéma 26 |Emumus kuros
bija ieklauti 84 informacijas pieprasijumi, lai parbauditu potencialas bazas. Izvértétajas
dalibvalstis bija secinajusas, ka par 32 no 48 vielam, kas bija izvértétas 2015. gada, ir
vajadziga papildu informacija, lai noskaidrotu potencialas bazas. Tapéc ECHA $o vielu
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registrétajiem nositija IEmumu projektus.

ECHA 2016. gada publicéja 20 vielu izvértéjuma nosléguma dokumentus, ko bija
sagatavojusas izvértétajas dalibvalstis, lidz ar to pabeidzot vielu izvértéSanas procesu un
secinot, ka riski tiek pietiekami kontroléti ar pastavosajiem pasakumiem, vai ierosinot ES
meéroga riska parvaldibas pasakumus. Devinos gadijumos izvértétaja dalibvalsts bija
secinajusi, ka ir vajadzigi ES méroga riska parvaldibas pasakumi.

Lai novérstu vielu izvértéjuma atlikSanu un lidz ar to novélotu regulativas riska
parvaldibas pasakumu apzinasanu, 2016. gada tika papildus precizéta mijiedarbiba starp
pareizibas parbaudém un vielu izvértéjumu. Ja iespéjams, pareizibas parbaude javeic
krietnu laiku pirms vielas izvértéjuma sakuma. Si prakse atbilst Apelacijas padomes
atzinumam, ka dokumentacijas izvertéjums parasti bitu javeic pirms vielas izvértéjuma
(lieta A-005-2014). Tomer ir situacijas, kad abus procesus ir iesp€jams veikt paraléli un
tas ir vélamais atrakais cels.

Paplasinats vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma pétijums (EOGRTS)

Nemot véra Komisijas 2015. gada pienemtos grozijumus informacijas prasiba attieciba
uz reproduktivo toksiskumu, ECHA turpinaja sistematiski novérst ar So parametru
saistitas datu nepilnibas.

ECHA 2016. gada nositija 63 lemumu projektus par testésanas priekslikumiem un
pareizibas parbaudém ar informaciju par EOGRTS planiem registrétajiem piezimju
sagatavosanai. Piecdesmit (50) IEmumu projekti tika nosititi dalibvalstu kompetentajam
iestadém (MSCA) piezimju sagatavosanai.

Par lielako daju no tiem (33) tika sanemti grozijumu priekslikumi, un Sie [IEmumu projekti
tika nosutiti dalibvalstu komitejai (MSC). Tikai viens (1) IEmuma projekts vélak tika
nosutits Komisijai, lai ta pienemtu [Emumu, jo pastavéja atskirigi viedokli par EOGRTS
planu, bet paréjos Iémumus ir pienémusi vai pienem ECHA.

Tas liecina par progresu ECHA un MSCA viedoklu saskanoSana par Sis svarigas un
sarezgitas pétijuma vadlinijas pieméroSanu saskana ar REACH. Paslaik gaidams, ka
lielaka dala no 216 lietam, kas ieprieks tika nosititas Komisijai lemuma pienemsanai,
2017. gada beigas vai 2018. gada sakuma tiks atkartoti iesniegtas ECHA ka testésSanas
priekSlikumi.

IzvairiSanas no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem

ECHA 2016. gada nostiprinaja Eiropas ombudes 2015. gada piedavata mierizliguma
IstenoSanu izveértésSanas procesa un tagad prasa, lai visi redistrétaji, kas iesniedz jaunus
testéSanas priekslikumus, kuri ietver testus ar mugurkaulniekiem, dokumentacija
ieklautu apsvérumus par alternativam metodém. Sos apsvérumus publicé kopa ar
testésanas priekslikumiem, sakot apsprieSanos par testéSanas priekslikumiem ar treSam
personam.

Adentira ir public&jusi jaunus paligmaterialus par alternativam metodém, pieméram,
praktisku rokasgramatu, atjauninatas vadlinijas par dazadam informacijas prasibam
gadijumos, kad kluvusas pieejamas jaunas metodes, ka ari izveidojusi jaunas timek|a
lapas un rikojusi timek|seminaru.
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Citu pasakumu izmantosana

Svariga nozime dokumentacijas visparéjas kvalitates uzlabosana saskana ar integréto
regulativo stratégiju ir ne vien dokumentacijas un vielu izvértéjumam, bet ari citiem
pasakumiem.

Papildus visparigiem ieteikumiem un redistrétaju informésanai ECHA izmanto
mérktiecigas kampanas, kas adresétas registrétajiem, kuru dokumentacija varétu bat
nepilniga. Kopuma rezultati liecina, ka papildu pasakumi var rosinat registrétajus bat
aktivakiem un atjauninat dokumentaciju saskana ar galvenajam informacijas prasibam.

ECHA 2016. gada saka meérktiecigu véstulu kampanu saistiba ar 270 atlasitam vielam,
informé&jot registrétajus, ka vinu viela ir ieklauta saraksta, t. i., vielu ripigi parbauda
dalibvalstu kompetentas iestades. Véstulés registrétaji tika aicinati uzlabot
dokumentacijas kvalitati pirms pareizibas parbaudém un citiem regulativiem procesiem,
kas var sekot kopigajam skriningam. Sis véstulu kampanas ir izradijusas saméra
efektivas. Pieméram, no 2016. gada atlasitajam dokumentacijam 40 % tika atjauninatas
cetros ménesos no véstulu nosatiSanas dienas. Pamatojoties uz kopigo skriningu, ECHA
regulari publicé to vielu sarakstu, kuram varétu veikt pareizibas parbaudi.

Lai nodrosinatu principa "viena viela, viena registracija" ievéroSanu un dazos gadijumos
atjaunotu agrak iesniegtas dokumentacijas pareizibas parbaudi, 2016. gada tika veikti
jauni pasakumi saistiba ar jau iesniegtu dokumentaciju.

Svarigi citi integrétas regulativas stratégijas atbalsta pasakumi bija IUCLID 6 un
REACH IT 3 izlaiSana 2016. gada vidu. Tie lava pilnveidot gan sakotné&jas, gan
atjauninatas dokumentacijas pareizibas parbaudes, nodrosinot vairakus dokumentacija
ieklautas informacijas struktiras un pieejamibas uzlabojumus, kas atvieglos ar1
izplatisanu. Konkréti, tie ietvéra ECHA veiktas manualas parbaudes, kas cita starpa
uzlabo vielu identitates elementus un atteikSanas no datu iesniegSanas pamatotibu.

Pamatinformacijas pieejamibas nodrosinasana par prioritarajam vielam

Kopuma ECHA integrétas regulativas stratégijas istenosana ir panakts ievérojams
progress. REACH izveértéjuma procesi ir ECHA uzticétie regulativie instrumenti, lai
nodrosinatu, ka registrétaji ievéro informacijas prasibas, tiek novérsti nevajadzigi testi ar
dzivniekiem un efektivi tiek noskaidrotas jebkuras bazas par kimisko vielu raditiem
riskiem cilvéku veselibai vai videi.

Tie darbojas kopa ar citiem REACH un CLP procesiem un papildu pasakumiem, palidzot
sasniegt stratégija noteiktos kopigos méerkus.

Saja zinojuma ir skaidrots, ka tiek novérstas prioritaro vielu datu nepilnibas, pienemot
juridiski saistoSus IEmumus un citus pasakumus. Rezultata tiek iegti trikstosie dati,
laujot iestadém izdarit secinajumus par to, vai ir vajadziga turpmaka iestazu riciba.
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Svarigakie ieteikumi registretajiem

NODROSINIET VIELAS DROSU LIETOSANU, REGULARI ATJAUNINOT

DOKUMENTACIJU

e Regulari parskatiet un atjauniniet redistracijas dokumentaciju, papildinot ar jaunu
un/vai svarigu informaciju un attiecigos gadijumos ieklaujot kimiskas drosibas
zinojuma atjaunindjumu un/vai tonnazas diapazona izmainas.

e Ja esat informéts, ka jlsu viela tiks paklauta rlpigai parbaudei saistiba ar kadu
ECHA izvértéjuma vai regulativo procesu (jus esat sanémis pazinojumu vai redz€jis
informaciju ECHA timekla vietné), centieties novérst konstatéto problemu,
parskatot saistito informaciju redistracijas dokumentacija, lai ta atbilstu
informacijas prasibam.

IEDARBIBAS NOVERTEJUMAM UN RISKA APRAKSTAM JAAPTVER VISA VIELAS
BISTAMIBA

e Iedarbibas novértéjumu veic un riska aprakstu sagatavo vielam, kas jaregistre
(>10 tonnas gada), ja registrétajs secina, ka viela atbilst kadam no kritérijiem, lai
to klasificetu ka bistamu, t. i., ietekmes uz cilvéku veselibu vai ietekmes uz vidi, vai
fizikali kimiskas bistamibas kritérijiem, kuri minéti REACH 14. panta 4. punkta.

e Tas nozimé&, ka gadijuma, ja saskana ar 14. panta nosacijumiem ir vajadzigs
iedarbibas novértéjums un riska apraksts, tiem jaaptver visi vielas bistamibas veidi,
kas apzinati, pamatojoties uz VII-XI pielikuma noteiktajam informacijas prasibam,
neaprobezojoties tikai ar klasificéto bistamibu?.

e "Apzinata bistamiba" ir plasaks jédziens neka "klasificEjama bistamiba"?. Tas aptver
ari:

o bistamibu, kurai paslaik nav paredzeti klasifikacijas kritériji, bet ir pieradits,
ka viela var radit nelabvéligu ietekmi (piemé&ram, parasti attieciba uz augsni
un nogulsném);

o bistamibu attieciba uz parametriem, kuriem ir paredzeti klasifikacijas kritériji,
bet testa noverota devas/koncentracijas nelabvéliga ietekme ir zemaka par
klasificeSsanas robezlielumu, tapéc viela saistibd ar So parametru nav
jaklasifice.

e DroSibas datu lapa jaieklauj informacija par visiem apzinatajiem bistamibas veidiem,
nevis tikai par tiem, kas nosaka klasifikaciju saskana ar CLP regulu.

IEPAZISTIETIES AR REACH PRASIBAM ATTIECIBA UZ KODIGUMU ADAI VAI

ADAS KAIRINAJUMU, NOPIETNU ACU BOJAJUMU VAI ACU KAIRINAJUMU,

AKUTU DERMALU TOKSISKUMU UN ADAS SENSIBILIZACIJU

e Ja iesp&jams, apsveriet un izmantojiet alternativas metodes. Nemot véra REACH
parskatito standarta informacijas prasibu secigumu, jauni dati par adas un acu
kairinajumu neatkarigi no vielas gada tonnazas ir jaiegist, veicot in vitro testus. Ja
in vitro testu rezultati ir pietiekami, lai veiktu klasificéSanu un markésanu vai riska
noveértéjumu, papildu in vivo testi nav vajadzigi.

e Nodrosiniet, lai izraudzita testéSanas metode bitu piemérota vielai, laujot in vitro
pétijumos iegit pietiekamu informaciju.

1 Apelacijas padomes 2016. gada 28. junija |Emums lietd A-015-2014 BASF SE.

2 Sk. ari ECHA vadliniju B un D daju
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part _b_en.
pdf/7e6bf845-e1a3-4518-8705-c64bl17cecea8
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part _d_en.
pdf/70da6d4b-5acf-40d9-8b75-1e1¢311378df
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e Papildu ieteikumus par to, ka izmantot in vitro metodes un citas alternativas,
sk. ECHA Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu
atjauninataja R.7.a nodala, kas attiecas uz kodigumu adai / adas kairinajumu,
nopietnu acu bojajumu / acu kairinajumu, adas sensibilizaciju un akutu
toksiskumu.

SAGATAVOJIETIES REACH 2018 REGISTRACIJAI

e Ja jums ir provizoriski registrétas vielas, kuras razojat vai importgéjat no valstim
arpus ES apjoma, kas parsniedz vienu tonnu gada, bet neparsniedz 100 tonnas
gada, un Sis vielas vél nav registrétas, uz jums attiecas REACH registracijas
termins, proti, 2018. gada 31. maijs.

e Iepazistieties ar informaciju un ieteikumiem, ko ECHA ir izstradajusi, ipasi domajot
par nepieredz&éjusiem registrétajiem, kuri gatavojas 2018. gada redistracijai,
izmantojot REACH 2018 vienas pieturas agentiras timekla lapu:
https://echa.europa.eu/reach-2018.

e Pievérsiet ipasu uzmanibu ECHA celveza ceturta posmas? informacijai, kas jums
palidzés soli pa solim veikt bistamibas un riska novértésanu, un izmantojiet
pieejamas praktiskas rokasgramatas“.

e Atvéliet pietiekamu laiku, lai iepazitos ar prasibam, kas uz jums attiecas,
organizétu darbu ar lidzregistrétajiem un noteiktu, vai jums jaiegist dati.

e Atcerieties, ka testi ar dzivniekiem ir izmantojami tikai ka péd€jais lidzeklis, ja
varat apliecinat, ka alternativas nav piemérotas kadai jasu vielas ipasibai.

e Pirms dokumentacijas iesniegSanas izmantojiet IUCLID validacijas paligriku, lai
veiktu iepriekSéju registracijas pieteikuma pilniguma parbaudi.

e Ja jus ar lidzregistrétajiem secinat, ka attieciba uz daziem parametriem testi nav
nepiecieSsami, atcerieties, ka jasniedz zinatnisks pamatojums saskana ar vadliniju
dokumentiem.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides
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1. Ieteikumi registretajiem
Iesakam visiem pasreiz€jiem un nakamajiem registrétajiem ripigi izlasit So iedalu.

ECHA ieteikumu pamata ir visbiezak sastopamas nepilnibas, kas konstatétas, izveértéjot
dokumentaciju, un to mérkis ir sniegt padomus par to, ka uzlabot redistracijas
dokumentacijas kvalitati. Ieteikumi ietver tehnisko un zinatnisko informaciju, kas ir
visnoderigaka, gatavojot vai planojot atjauninat tehnisko dokumentaciju un/vai kimiskas
drosSibas zinojumu.

Lai atbalstitu nakamos registrétajus, ECHA ka dalu no REACH 2018 celveza 2016. gada ir
publicéjusi praktiskus ieteikumus par informacijas prasibam un izvairiSanos no
nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem, ka ari par informacijas vakSanas veidiem®. Lai
iepazitos ar visparéju parskatu par informacijas prasibam, iesakam izlasit Praktisko
rokasgramatu MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem®. Ta aptver ar registraciju
saistitas informacijas prasibas attieciba uz vielam 1-100 tonnu apjoma gada.
Rokasgramatas mérkis ir palidzét izpildit prasibas mazajiem un vid&jiem uznémumiem.
Rokasgramatas saturs attiecas ari uz registrétajiem neatkarigi no registracijas termina
un ir pieejams 23 ES valodas.

Papildus Saja zinojuma sniegtajiem ieteikumiem ieprieks€jos izverteéjuma gados
konstatétas nepilnibas jau ir aplikotas ieprieksgjos izvértéjuma zinojumos. Sie zinojumi,
praktiskas rokasgramatas un praktiski ilustrativi pieméri ir pieejami ECHA timekla
vietné”. Lai ari iepriekS€jos izvértéjuma progresa zinojumos sniegtie ieteikumi Seit nav
atkartoti, tomeér tie visi joprojam ir aktuali.

1.1. Komunikacija ar ECHA izvertésanas laika

Turpmak ir sniegti dazi ieteikumi par to, ka dazados dokumentacijas un vielu
izvértésanas procesa posmos veikt sazinu ar ECHA® un dalibvalstim.

RaZosanas partrauksana péc Iemuma (projekta) pienemsanas neatbrivo jis no
visiem pienakumiem

Ja jis REACH-IT noradat, ka esat partraucis vielas razosanu vai importu péc tam, kad
jums ir pazinots Iémuma projekts, bet IEmums vél nav pienemts, pieméro REACH
regulas 50. panta 3. punktu. Tas nozimég, ka redistracija vairs nav deriga, notiekosa
[Emuma pienemsanas procediira tiek izbeigta un papildu informacija netiek prasita. Visos
gadijumos, uz kuriem attiecas 50. panta 3. punkts, ECHA pirms registracijas atziSanas
par nederigu iegist registrétaju apstiprindjumu par to, ka vini izprot gaidamas sekas.

Savukart, ja jds informé&jat ECHA par razosanas partrauksanu péc dokumentacijas
izvértéjuma IEmuma pienemsanas, jums ir jaizpilda lemuma ieklautie pieprasijumi. Uz
razosanas vai importa partraukSanu péc tam, kad ir pienemts IEmums, attiecas REACH
regulas 50. panta 2. punkts. Tas nozimg, ka tonnazu nosaka ka nulles vértibu,
redistracija saglaba derigumu, bet k|Gst neaktiva, un no registrétaja vairs nevar prasit

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

5 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Ka uzlabot dokumentaciju un dokumentacijas izvértésana gita pieredze
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-
dossier-evaluation

& plasaka informacija pieejama praktiskaja rokasgramata "Ka veikt sazinu ar ECHA dokumentacijas
izvértésanas jautajumos": https://echa.europa.eu/practical-guides
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papildu informaciju par attiecigo vielu, ja netiek atsakta tas razosSana vai imports. Tomér
visi pirms razosanas partrauksSanas pienemtie |Emumi paliek spéka.

Dokumentacijas izveértejums

Ja esat sanémis lemuma projektu piezimju iesniegSanai:
e péc sanemsanas informéjiet par attiecigajam prasibam un Iémuma projekta
minétajiem apsvérumiem kopigas iesniegSanas dalibniekus;
e apspriediet un saskanojiet atbildi ar kopigas iesniegSanas dalibniekiem;
e noteiktaja termina nosutiet apkopotas piezimes ECHA.

ECHA piedava galvenajiem registrétajiem neformalu iesp&ju izskaidrot IEmumu projektu
saturu un IEmumu pienemsanas procesu. Ja sanemat sadu piedavajumu, informé&jiet
paré€jos registracijas dalibniekus, lai izpétitu, ka to vislabak izmantot.

Ja uzskatat, ka ECHA IEmuma projekta minétais termins nav pietiekams vajadzigo testu
veiksanai, jums bitu jaapspriezas ar paréjiem redistracijas dalibniekiem un testésanas
laboratorijam. P&c apsprieSanas varat apsvert iespéju ligt ECHA papildu laiku. Tada
gadijuma neaizmirstiet paskaidrot, kapéc jums vajag papildu laiku, un iesniedziet
rakstiskus apliecinajumus no laboratorijam.

Vielas izvertéjums

Vielas izvértéSanas laika uzturiet labu komunikaciju ar ECHA un izvértétaju dalibvalsti,
ka ari ar savu SIEF.

e Attiecigajos IEmuma pienemsanas procesa posmos saskanojiet savas piezimes ar
lldzregistrétajiem un sagatavojiet vienotu piezimju kopumu. Koordinacija
registrétaju starpa, lai paustu vienotu nostaju, tiek atzinigi vértéta un lidz Sim
parsvara ir ievérota.

e Registrétajiem bitu jaatjaunina dokumentacija ar detalizétu informaciju par
iedarbibu pirms vielas izvértésanas sakuma, t. i., posma, kad tiek publicéts
Kopienas ricibas plana vielu izvértéSanai (CoRAP) atjauninajuma projekts.

e Uzturiet kontaktus ar savu pakartoto lietotaju vai attiecigo pakartoto lietotaju
apvienibu, lai savaktu bitisko informaciju par iedarbibu un lietosanas apstakliem.
Izvertetaja dalibvalsts parasti apspriezas ar galveno registrétaju, lai precizétu
iedarbibas un riska novertéjumu.

e Nemot véra, ka piezimju iesniegSanai par IEmuma projektu atvélétais termins ir
tikai 30 dienas, parliecinieties, ka esat gatavs sanemt IeEmuma projektu.

e Registrétajiem jadara viss iespéjamais, lai panaktu vienosanos par to, kurs veiks
testus pargjo redistrétaju varda. Saskana ar REACH regulas 53. panta 1. punktu
viniem 90 dienas no Iemuma pienemsanas dienas ari attiecigi jainformé ECHA
(attieciba uz pieprasijumiem, kas apturéti pret IEmumu iesniegtas apelacijas dél,
90 dienu termins ECHA informé&sanai sakas no Apelacijas padomes IEmuma
pienemsanas dienas).

e Kad pieprasita informacija ir iesniegta, pazinojiet izveértétajai dalibvalstij un ECHA
par attiecigo atjauninajumu.

Papildu vadlinijas ir sniegtas faktu lapa par vielu izvértéjumu®.
Lémumu pienemsana
Ja dalibvalstis nebis ierosindjusas IEmuma projekta grozijumus, jis dazus ménesus péc

piezimju iesniegSanas perioda beigam sanemsiet pienemta IEmuma publiski pieejamu
(redigétu) versiju, lai parbaudttu, vai taja nav palikusi konfidenciala informacija.

° https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance evaluation |v.pdf
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Neaizmirstiet informét ECHA noteiktaja termina, lai lIEmuma pirms publicéSanas
nepaliktu konfidenciala informacija. Tad adentira IEmumu publicés.

Ja dalibvalstis bis ierosinajusas dazus grozijumus, tos nosutis jums piezimju
iesniegsanai. éajé posma tiks nemtas véra vienigi jlsu piezimes par grozijumu
priekslikumiem. Ja ECHA un dalibvalstu komiteja (MSC) izvirza jusu lietu apspriesanai
komiteja, jus ka lietas Tpasnieku (t. i., iesaistito registrétaju vai iesaistito redistrétaju
grupas parstavi kopigas iesniegsanas gadijuma) novérotaja statusa var uzaicinat
piedalities diskusija, kad komiteja izskata jisu lietu. Ja pienemat $adu uzaicindjumu,
jums jaievéro ECHA Ricibas kodekss lietas ipasnieku novérotajiem MSC sanaksmés?o.

JUs varat ietekmét MSC Iémumu un palidzét IEmuma pienemsana, labi sagatavojoties.
Tas nozimég, ka jums jabdt izpratnei par zinatnisko pamatojumu, kas vajadzigs, lai
pieraditu, ka jusu vielu var drosi lietot. MSC sanaksmé jums btu japievérs galvena
uzmaniba savu rakstveida piezimju par grozijumu priekslikumu precizésanai. Ja jasu
piezimes neattiecas uz grozijumiem, bet uz IEmuma projektu kopuma, tas netiks nemtas
VEra, jo ir arpus MSC kompetences jomas.

JUs varat iepazities ar nesen pienemtiem IEmumiem (pieejami ECHA timekla vietné), kas
jums var palidzét izskaidrot komitejai savu dokumentaciju. Jas varétu véléties
apspriesties ar savu konsorciju vai citam akreditétam ieinteresétajam personam, kas
ieprieks ka novérotajas ir piedalijusas MSC diskusijas. Sis personas varétu jums ieteikt,
ka uzlabot dokumentaciju un ieglt péc iespéjas vairak no IEmuma pienemsanas procesa.

Péc lemuma pienemsanas noteiktaja termina sniedziet vajadzigo informaciju

Tas nodroSinas netraucétu turpmaka procesa norisi un samazinas Istenosanas pasakumu
piemérosanas risku.

e Komunikacija noteikti izmantojiet noradito kontaktésanas kanalu un ieteikto
atslégvardu. Tas laus laikus un efektivi apstradat jasu atbildi. ECHA nevar
pagarinat Iémuma noradito terminu.

e Par visiem lemuma pieprasitas informacijas pielagojumiem atbild redistrétajs, un
ECHA izvérté So pielagojumu pamatotibu tikai péc informacijas iesniegSanas
termina beigam.

e Lai ECHA varetu veikt neatkarigu novértéjumu, par pétijumiem jasniedz
visaptverosa informacija.

Papildu vadlinijas ir sniegtas faktu lapa par turpmako procesu péc dokumentacijas
izvértéjuma IEmumu pienemsanas??t.

1.2. Registracija un atjauninajumi

Pirms dokumentacijas iesniegsanas parliecinieties, ka jiisu izpétes
kopsavilkumi un dati ir gatavi iesniegSanai

Izstradajiet registracijas planu. Parliecinieties, ka informacijas prasibu izpildei vajadziga
informacija ir pieejama ievadisanai IUCLID. Iesniedziet to laicigi.

10
https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of conduct _msc_case_owners_e
n.pdf
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet _dossier evaluation decision
s _followup en.pdf
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Uzmanigi parbaudiet savas informacijas prasibas un pielagojumu iespé&jas. Pielagojumi
jaizvélas no IUCLID 6 salasiSanas sarakstiem. Iemeslus, kapéc jums nav datu vai kapéc
jUs nevélaties iegit vielas datus, nav iesp&jams noradit.

Ja jlsu riciba joprojam nav dala no pieprasitas informacijas (pieméram, jls esat laicigi
pasutijis testus, bet neesat laikus sanémis rezultatus), ievérojiet direktoru kontaktgrupas
sniegtos noradijumus?'?. Nepietiek ar vienkarsu pazinojumu, ka iesniegsiet informaciju
vélak.

Gatavojot registracijas dokumentaciju, izmantojiet 1UCLID validacijas paligrika
spraudni

IUCLID 6 validacijas paligriks ir riks, kas pieejams, lai pirms redistracijas dokumentacijas
iesniegSanas ECHA palidzétu jums parbaudit savu IUCLID vielu datu kopas un
dokumentaciju.

Papildus uznémejdarbibas un pilniguma parbaudes noteikumu parbaudei, ko veic, lai
nodrosinatu dokumentacijas veiksmigu iesniegSanu REACH-IT, validacijas paligriks ietver
ari kvalitates parbaudes moduli, kas bridina registrétajus par dokumentacija
konstatétam nepilnibam un neatbilstibam.

Izmantojiet spraudni savu vielu datu kopas un dokumentacija un pirms dokumentu
iesniegSanas ECHA izlabojiet visas konstatétas klidas. Kvalitates parbaudes tiek regulari
atjauninatas, nemot véra ECHA izvértésana gito pieredzi.

Gatavojoties kopigai iesniegsanai, vienojieties par atlauju publicét galvena
registrétaja nosaukumuECHA timekla vietne

Tas lauj pakartotajiem lietotajiem ECHA timekla vietné iepazities ar informaciju. Pretéja
gadijuma, ja galvenais registrétajs un visi dalibnieki jau esoSajas registracijas ir
pazinojusi, ka vielas identitate ir konfidenciala, informaciju par kopigo iesniegSanu nevar
publicét.

Ja galvenais registrétajs iebilst pret sava uznémuma kontaktinformacijas publicésanu
kopa ar vielas identitati, publicétaja saraksta ir vienigi norade "Informacija pieejama
REACH-IT". Tas ir tapéc, ka tiem, kas ir registréjusi vai provizoriski registréjusi vielu vai
ievakusi zinas par to, papildus timekla lapa publicétajai informacijai REACH-IT vienmeér ir
redzama galvena registrétaja vai tresas personas, kas iecelta par parstavi,
kontaktinformacija.

1.3. Vielas identitate un fizikali kimiskas bistamibas dati

Sniedziet skaidru informaciju par savas vielas identitates profilu

Vielas identificéSana ir katra registrétaja pienakums, tapéc to nevar atstat foruma
informacijas apmainai par vielam (SIEF) galvena registrétaja zina. Informacijai par vielas
identitati katra registracijas dokumentacija jabat specifiskai attieciba uz vielu, ko registré
konkreéts tiesibu subjekts.

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-
issues
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Galvenie vielas identitates informacijas elementi, kas jaieklauj registracijas
dokumentacija, ir vielas nosaukums un ar to saistitie identifikatori, molekulara un
strukturala formula (attiecigos gadijumos), sastavs un analitiskie dati.

Pasreiz&ja IUCLID versija vielas identitates profilu (SIP) var pazinot ka vielas
robezZsastavu. Iesniedzot So informaciju, pievérsiet tai ipasu uzmanibu. Konkréti, jums
janodroSina saskana ar informaciju par sastavu, kas sniegta saistiba ar katru tiesibu
subjektu.

Izmantojiet ECHA sniegto atbalstu un pakalpojumus, lai uzlabotu datu kvalitati, tostarp
informaciju par vielas identitati. Izmantojiet IUCLID 6 validacijas paligrika kvalitates
parbaudes, kas palidz atklat biezi sastopamas nepilnibas un neatbilstibas informacija par
vielas identitati. Izlabojot Sis kvalitates klGdas pirms dokumentacijas iesniegSanas ECHA,
jus varat izvairities no papildu pasakumiem vélakos posmos.

Sniedziet precizu informaciju par testa materialu sastavu

Jums batu jasniedz visa informacija par to materialu sastavu, kas izmantoti, veicot ar
REACH informacijas prasibu izpildi saistitos testus. Si informacija jaieklauj atbilstoSajos
IUCLID 6 laukos. Par specifisko testétas vielas sastavu iesniegtas informacijas pareiziba
ir btisks elements, kas lauj novértét kopigi iesniegtas vielas ipasibas.

JUs esat atbildigs par pazinoto datu pareizibas nodrosinasanu.
Dazi testi javeic saskana ar CLP regula aprakstitajam metodém

Visi ar fizikali kimisko bistamibu saistitie testi javeic saskana ar CLP regula aprakstitajam
metodém. Ta jls nodrosinasiet rezultatu atbilstibu klasificéSanas un markésanas
noteikumiem saskana ar CLP regulu un ANO ieteikumu par bistamu precu parvadasanu
Testu un kritériju rokasgramatas prasibam.

Iepazistieties ar ECHA Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas
novertéjumu R.7.a nodalu par konkrétu parametru vadlinijam (5.0. redakcija,
2016. gada decembris) 3, kas atjauninata, lai precizétu So prasibu.

1.4. Veicot (eko)toksiskuma testus, jaievero laba laboratorijas
prakse

Nodrosiniet, lai (eko)toksiskuma testus veiktu testésanas iestade, kas atbilst
Direktiva 2004/10/EK paredzétajiem labas laboratorijas prakses principiem.

ECHA turpinas parbaudit atbilstibu labai laboratorijas praksei (GLP) un liks veikt GLP
pétijumu revizijas.
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1.5. Testus ar dzivniekiem drikst izmantot tikai ka pedejo
lidzekli

Aktivi mekléjiet visas iespéjas informacijas prasibu izpildé izmantot esosu
informaciju un alternativas metodes

Atcerieties, ka REACH pielikumi tiek pieméroti secigi. Tapéc VII pielikuma prasibas
attieciba uz in vitro kairindjuma testiem jaizpilda pirms VIII pielikuma in vivo testéSanas
metoZu apsvérsanas. ECHA tomér iesaka pirms akata perorala toksiskuma parametra
izpétes (VII pielikums) veikt VIII pielikuma paredzéto petijumu (proti, atkartotas devas
subakuta toksiskuma 28 dienu izpéti) un attiecigos gadijumos izmantot rezultatus
pieradijumu nozimiguma pieeja.

Turklat uz jums tapat ka uz visiem registrétajiem attiecas pienakums apmainities ar
datiem saskana ar REACH regulu neatkarigi no ta, vai vielai ir esoSas vai jaunas vielas
statuss.

Lidz ar to vienas un tas pasas vielas potencialajiem redistrétajiem ir jasadarbojas, lai
apmainitos ar pieprasito informaciju un vienotos par kopigi iesniedzamajiem datiem.

Testésanas priekslikumiem, kas ietver testus ar dzivniekiem, japievieno
apsverumi par alternativam metodem

Ja esat secinajis, ka jaiegust jauna informacija, parbaudiet, vai par attiecigo parametru ir
jaiesniedz testésanas priekslikums un jasanem iepriekséja ECHA atlauja testu veiksanai.
Ja jasu testéSanas priekslikums ietver testus ar mugurkaulniekiem, registracijas
dokumentacija jaieklauj apsvérumi par alternativam metodém. ECHA publicés So
informaciju kopa ar testésanas priekslikumu un, izvertéjot lietu, nems véra jsu
priekSlikumus.

Konsultacijas par testéSanas priekslikumiem dod iespéju iesniegt visu derigo informaciju,
kas var attiekties uz konkrétajiem bistamibas noteikSanas testa mérkrezultatiem un lauj
izvairities no testiem ar dzivniekiem.

Saciet ar adas un acu kairinajuma un adas sensibilizacijas in vitro testiem

Gadijumos, kad jaiegust jauni dati par adas un acu kairinajumu un adas sensibilizaciju,
vispirms javeic in vitro testi. Tas jadara, nemot véra REACH standarta informacijas
prasibu secigumu un neatkarigi no vielas gada tonnazas.

Saistiba ar nopietniem acu bojajumiem / acu kairindjumu dazos gadijumos joprojam ir
vajadzigi in vivo testi, jo paslaik nav pieejama testéSanas metode, ko varétu izmantot
2. kategorijas acu kairinataju tieSai identificéSanai. Ar pasreizéjam testéSanas metodém
ir iespéjams identificét vielas, kas rada nopietnus acu bojajumus (1. kategorija), un
vielas, kas nav jaklasifice.

Saistiba ar adas sensibilizaciju gadijumos, kad in vitro tests nelauj izdarit secinajumus
par atbilstoSo klasificéSanu vai nav piemérots testéjamajai vielai, tikai ka pedgjais
lidzeklis jaizmanto in vivo lokalo limfmezglu tests (LLNA) ar pelém.

Dokumentacija vienmér pamatojiet visas novirzes no secigas testu veiksanas.
Gadijumos, kad nepamatoti tiek izmantoti in vivo testi, lai gan ir pieejamas alternativas
metodes, kuras neizmanto dzivniekus, var tikt veikta pareizibas parbaude vai tiesi
IstenoSanas pasakumi.
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Vielu grupésana un analogijas princips

Izmantojiet ECHA vértéSanas sistému péc analogijas principa (RAAF)4, lai parliecinatos
par sava analogijas pielagojuma pamatotibu. RAAF parzinasanai ir svariga nozime
standarta informacijas prasibu pielagosana, izmantojot vielu grupé&sanu un analogijas
principu.

Jas varat izmantot RAAF, lai noteiktu analogijas argumentacijas aspektus, kurus ECHA
uzskata par loti svarigiem, un novértét analogijas pielagojumu pamatotibu attieciba pret
Siem aspektiem. Jums visticamak bls vajadzigs ekspertu padoms.

Ar strukturalu lidzibu pasu par sevi nepietiek, lai to varétu izmantot ka pamatu ipasibu
prognozésanai starp vielam. Paradiet, ka strukturala lidziba un atsSkiribas ir saistitas ar
prognozi, un izveidojiet datu matricu, kas lauj paraléli salidzinat ipasibas.

e Pamatojiet ierosinato avota vielu izvéli.

e Noradiet visu iesaistito vielu identitati. Izstradajot analogijas argumentus, nemiet
vEéra ari piemaisijumus un potenciali atSkirigus vielu sastavus.

e Attiecigi argumentéjiet prognozi, pamatojoties uz analogiju, un sniedziet
apstiprinosu un ticamu informaciju. Atbilstosi dokumentéjiet zinatnisko
pamatojumu. Sniedziet hipotétisku pamatojumu, kapéc vienas vielas datus var
izmantot, lai novérstu citas vielas datu trikumu. Sadi rikojieties saistiba ar katru
TpasSibu. Hipotézé japamato, kapéc strukturalas atskiribas starp vielam neietekmé
konkrétas Tpasibas prognozi.

e Raugieties, lai izmantotie avota pé&tijumi atbilstu konkrétajai informacijas prasibai.
Avota pétijumu rezultati jaieklauj dokumentacija ka koncentréti izpétes
kopsavilkumi.

e Analiz€jiet eksperimentalos datus, lai apstiprinatu ierosinato hipotézi.

e Snhiedziet (toksiko)kinétisko informaciju, lai labak pamatotu analogijas hipotézi.

e Jlsu argumentu pamatosSanai var bt vajadziga cita ar konkréto vielu saistita
apstiprinosa informacija.

Pieradijumu nozimiguma pieeja

Registrétajiem ir ieteicams paskaidrot, kapéc un ka atseviskie ar vielu saistitas
informacijas avoti lauj izdarit pienémumu/secinajumu, ka vielai ir vai nav konkréta
bistama 1pasiba. Bitu jaapliko saistitds nenoteiktibas un to ietekme, pieméram,
attieciba uz:
e galvenajiem parametriem, kas nav aptverti salidzindjuma ar standarta testéSanas
metodi;
e pieradijumu avotos minéto testu ilgumu, kas nav pietiekams, lai aptvertu
informacijas prasibu;
e trikstosam kvalitates nodrosinasanas proceddram;
e neskaidru tas vielas identitati, kas ka testa materials izmantota konkrétas
informacijas iegtisanai;
e nepietieckamiem zinojumiem informacijas avotos.
Ja tiek piedavats pielagojums, pamatojoties uz pieradijumu nozimigumu, atseviskajiem

pieradijumiem un pamatojumam bitu janodrosina pietiekams parliecibas limenis
salidzinajuma ar informaciju, ko varétu iegat, veicot standarta testu.

1 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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Kvantitativas strukturas-darbibas attiecibas

ECHA timekla vietné ir pieejama praktiska rokasgramata "Ka izmantot (Q)SAR un zinot
par tiem"*>. Atjauninataja redakcija ir iekJauta ieteicama stratégija par to, ka izmantot
(Q)SAR, ka parbaudit (Q)SAR modela derigumu un to, vai viela ietilpst modela
piemé&rojamibas joma.

Rokasgramata ir sniegti Cetri pieméri par parametriem, kuru gadijuma, lai atvasinatu
informaciju no pieejamiem eksperimentaliem datiem, var izmantot tadus matematiskus
modejus ka (Q)SAR un relativi drosi piemérot vielai.

Neraugoties uz ECHA pulém sniegt piemeérus ar dazadiem rikiem, starp rikiem pastav
ievérojamas atskiribas pieejamo datubazu un modeléSanas pieeju zina. ESAO QSAR
Toolbox?® ir labs avots, kur meklét eksperimentalos datus un sasaistit tos ar kimisko
struktdru.

e Rokasgramata "Ka sagatavot registracijas un PPORD dokumentaciju" ir sniegti
praktiski noradijumi par to, ka IUCLID 6 ievadit informaciju saskana ar analogijas
principu.

e Attieciba uz statistiskiem modeliem, kas ir sarezgiti deskriptoru veida un skaita
un/vai modeléSanas algoritma zina, ievérojiet ECHA vadlinijas (R.6. nodala)
sniegto ieteikumu par to, ka parbaudit derigumu.

e Sniedziet informaciju (Q)SAR prognoZzu zinoSanas formata (QPRF). Ar (Q)SAR
modela zinoSanas formatu (QMRF) vien nepietiek.

e Sarezditu veselibas parametru (pieméram, reproduktivais un attistibas
toksiskums, atkartotas devas toksiskums) gadijuma biezi nav modela, kas lautu
prognozét visa pétijuma rezultatu. M&ginot izmantot sadus modelus, jaatceras, ka
tie ir izmantojami tikai skrininga vajadzibam.

e Noradiet prognozu rezultatus kopa ar aprékinato prognozes kltidu un citu
iespéjamu nenoteiktibu aprakstu.

1.6. Paplasinats vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma
petijums
Iepazistieties ar 2016. gada septembri publicéto ECHA tehnisko zinojumu. Taja
skaidrots, ka ECHA, izvértéjot dokumentaciju, parbauda paplasinata vienas paaudzes
reproduktiva toksiskuma pétijuma (EOGRTS) planu un izdara secinajumus, un aplukoti

svarigakie informacijas avoti, kas tiek izmantoti EOGRTS plana noteikSanai un pasa
pétijuma saksanail’.

lesniedzot EOGRTS testéSanas priekslikumu, jums jadokumenté pétijuma plana
pamatojums saskana ar REACH IX/X pielikuma 2. slejas 8.7.3. punkta minétajiem
krité€rijiem. Tie ir siki izskaidroti ECHA Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas
drosibas novértéjumu R.7.a nodala par reproduktivo toksiskumu (R.7.6. iedala).

Turklat raugieties, lai ierosinatais pirmsparosanas iedarbibas ilgums un devas izvéle bitu
atbilstoSa riska novértéSanas un klasificéSanas un markésanas vajadzibam.

Attieciba uz testésSanas priekslikumiem jums ir ari pienakums dokumentét to kritériju

15 https://echa.europa.eu/practical-guides

16 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox

17Ka ECHA dokumentacijas izvértéjuma konteksta parbauda paplasinata vienas paaudzes
reproduktiva toksiskuma pétijuma (EOGRTS) planu
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-
43cd-952b-21eb365a5d2c
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pastavésanu vai nepastavésanu, kas pamato vajadzibu ieklaut pétijuma paplasindjumus
(1.B, 2.A/2.B un/vai 3. kohortas paplasinajumu). Tie jaieklauj ari dokumentacijas
atjauninajuma, zinojot par izpétes rezultatiem.

Ja jus atsakaties no pétijuma attieciba uz So parametru un izmantojat alternativas
metodes, jums jaizvérté visi paplasinajumi, kas tiek nemti véra saistiba ar konkréto
vielu, pieméram, ja pastav ipasas bazas par attistibas neirotoksiskumu (2.A un 2.B
kohorta), pielagojuma jaizskaidro, ka Sis jautajums ir risinats:

e saskana ar kategoriju pieeju ticama analogijas hipotézé jaizvérté visu kategorija
ieklauto vielu un potenciali citu strukturali lidzigu vielu Tpasibas un kritériji;

e jair ierosinata pieradijumu nozimiguma pieeja, pielagojuma sniegtajiem
pieradijumiem attieciba uz reproduktivo toksiskumu jabat tadiem, lai ar
pietiekamu parliecibas limeni varetu pienemt/secinat, ka vielai ir vai nav bistamas
ipasSibas salidzinajuma ar informaciju, ko varétu iegit, testéjot vielu saskana ar
attiecigo EOGRTS planu;

e visos gadijumos jaiesniedz atbilstosa un ticama dokumentacija, kas apstiprina
jusu pielagojumu.

1.7. Daudzkomponentu vielu ar piemaisijumiem un piedevam
registracija un testu dati

Testésanas metodei jabut atbilstosai ari UVCB vielu gadijuma

TestéSanas metozu regula ir grozital®, un jaunie noteikumi ir stajusies spéka 2016. gada
marta. Taja ir ieklauta jauna piezime, kas attiecas uz daudzkomponentu vielu, UVCB
vielu un maisijumu testésanu:

"Pirms kadu turpmak noradito testésanas metodi izmanto tam, lai testétu
daudzkomponentu vielu (MCS), nezinama vai mainiga sastava vielu, kompleksu reakcijas
produktu vai biologisku materialu (UVCB) vai maisijumu, un gadijumos, kad tas
piemérotiba MCS, UVCB vai maisijumu testéSanai nav noradita attiecigaja testésanas
metodé, ir jaapsver, vai attieciga metode ir piemérota paredzétajam normativas
regulésanas nolidkam. Ja So testésanas metodi izmanto MCS, UVCB vai maisijuma
testésanai, atbilstosi iespéjam ir jasniedz pietiekami daudz informacijas par ta sastavu,
pieméram, ta sastavdalu kimiskie nosaukumi, to kvantitativais saturs un maisijuma
ieklauto vielu attiecigas ipasibas."

St piezime ir piemérojama testéSanai saskana ar REACH regulas 13. panta 3. punktu.
UVCB vielu kimiskas drosibas novértéjumam jabit pamatotam

Vienkomponenta vielu kimiskas drosibas novertéjuma (CSA) galvenie principi un
elementi ir nostiprinati un tiek izmantoti daZzados tiesibu aktos.

Nemot véra UVCB vielu specifiku, So vielu novértéSana var nakties piemérot ipasus
apsveérumus un nestandarta pieejas. Pastav zinama iedibinata prakse attieciba uz to, ka
saskana ar REACH regulu rikoties UVCB vielu gadijuma.

Principa jums janodrosina, lai attiecigas paredzamas koncentracijas vidé (PEC) un
attiecigas paredzamas beziedarbibas koncentracijas (PNEC) salidzinajums butu
pamatots. ECHA Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas noveértéjumu

18 Komisijas Regula 2016/266.
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R.7.13. iedala par vielam, attieciba uz kuru testéSanu un iedarbibu jaievéro ipasi
apsvérumi (2.0. redakcija, 2014. gada novembris), ir noradits, ka "tapéc jaizstrada ipasa
testésanas stratégija, lai nodrosinatu, ka laboratorija testéjama parauga sastavs pilnigi
atspogulo vielas sastavu iesp€jamas iedarbibas uz cilvékiem vai vidi gadijuma".

Tatad, lai gan UVCB vielu pareiza identificéSana varétu bit sarezdita, ta ir oti svarigs
CSA posms. Ta ir vajadziga, lai izraudzitos UVCB vielas kimiskas drosSibas novértéjuma
pieeju (piemé&ram, novértéjuma pamata varétu bt UVCB vielas frakcijas/bloki, kadus
pieméro naftas UVCB vielam), kas ietekmés attiecigi svarigu parametru izvéli un
testéSanas stratégijas informacijas vaksanai par Siem parametriem.

Ir pieejami vairaki ECHA vadliniju dokumenti un riki, kas ir paSi pielagoti UVCB vielu
specifikai. Ja registrétu vielu iedarbibas novértéSana noteikta loma varétu bat vairakam
savstarpégji papildinosam informacijas par vielas ipasibam kopam, var noderét
novertéjuma struktdras.

ECHA un nozares kopigi izstradata noveértéjuma struktiru koncepcija lauj grupét datus
IUCLID datu kopas droSibas novértejuma IT apstrades un parredzamas dokumentésanas
vajadzibam.

IUCLID 6 un Chesar 3 ir paplasinati ar novértéjuma struktdru funkciju, kas atbalsta
parredzamu zinodanu par vielu Tpaéibam un to saistibu ar novértéjumu. S funkcija
varétu bit noderiga gadijumos, kad sastavdalu (to grupu) aprite vidé bitiski atskiras un
varétu bit vajadzigi paral€li novertéjumi.

Raksturojiet vielu, tostarp nezinamas sastavdalas, piemaisijumus un piedevas,
tada mera, lai varetu secinat, vai viela satur vai nesatur PBT/vPvB sastavdalas

PBT/vPVvB novértéjums javeic visam vielam, kuram javeic kimiskas drosibas novertéjums
un jadokumenté kimiskas droSibas zinojuma (CSR). Parasti tas visas ir vielas, kas
registrétas 10 tonnu vai lielaka apjoma gada.

CSA var bt ieklauti tikai negativi vai pozitivi secinajumi par registrétu vielu® un to
sastavdalu, piemaisijumu un piedevu PBT/vPvB ipasSibam vai testéSanas priekslikumi,
kuros ierosinats veikt testus, lai nonaktu pie secinajuma par PBT/vPvB ipasibam. UVCB
vielas kimiskas droSibas novértéjuma nevar secinat, ka nav pietiekamas informacijas par
dazu sastavdalu piemaisijumu un piedevu PBT/vPvB Ipasibam, ja nav iesniegti
testésanas priekslikumi.

UVCB vielu sastavdalu PBT ipaSibas registracijas dokumentacija janorada pareizi.
Registrétas vielas 1pasibu raksturojums un novértéjums javeic tik detalizéti, lai varétu
izdarit neparprotamu secinajumu par registrétas vielas PBT 1pasibam kopuma.

PBT/vPvB novéertéjuma rapigi apsveriet UVCB vielu sastavdalas. Novértéjums nenozimeg,
ka visas sastavdalas jaidentificé pec to kimiskas struktdras, tacu, lai pabeigtu PBT/vPvB
novértéjumu, ir javeic pietiekama identitates analize.

Tikai gadijumos, kad Sis sastavdalas ir lidzigas attieciba uz aprites vidé ipasibam, varétu
pietikt tikai ar datu iesniegSanu par vielu kopuma. Tomér vairuma gadijumu sastavdalas
ir jaizverteé vai nu pa vienai, vai pa frakcijam.

Kad bus pieejamas parskatitas REACH PBT novértéjuma vadlinijas (R.11. nodala), kuras
ir sniegti papildu ieteikumi par So jautajumu, iepazistieties ar tam. Parskatitas vadlinijas
paredzets publicét lidz 2017. gada junijam.
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1.8. Kimiskas drosibas zinojums

Sagatavojot dokumentaciju, jums var noderét lietosanas karsu informacija

Lai palidzétu pakartotajiem lietotajiem izstradat lietoSanas kartes, ir izveidotas piecas
saskanotas veidnes, kas pieejamas ECHA timek]a vietné.

Pakartoto lietotaju nozaru organizacijas sagatavo lietoSanas kartes, saskanoti un
strukturéti apkopojot informaciju par kimisko vielu lietoSanas veidiem un lietoSanas
apstakliem. Tas nozimég, ka lietoSanas kartés tiek dokumentéta informacija par vielu
lietoSanas veidiem konkrétas nozarés un saistitas iedarbibas novértéjuma ievaddatu
kopas, kas attiecas uz darbiniekiem, patérétajiem un vidi.

Informacijas lauki lietoSanas karSu veidnés ir saskanoti ar IUCLID 6 lietoSanas veidu un
iedarbibas datu ievades laukiem. ECHA ka pakalpojumu ir izveidojusi vienotu piekluves
punktu — jaunu timekla lapu, ko nozaru organizacijas var izmantot, lai informéetu
registrétajus par pieejamo lietoSanas karsu informaciju.

Piecas nozaru organizacijas (tiriSanas lidzek|u (A.1.S.E), Imju (FEICA), blvizstradajumu
(EFCC), kosmétikas (Cosmetics Europe) un attélveidosanas un drukasanas izstradajumu
(1&P Europe)) ir publicéjusas atjauninatu/jaunu lietoSanas karsu informaciju saskanotaja
formata, un to datnes ir pieejamas ECHA timekla lapa2°. ECHA nodroSina atbalstu,
sniedzot komentarus par lietoSanas karsu projektiem.

Jums batu jaltdz, lai jusu pakartoto lietotaju nozares organizacija sniedz realistisku un
atjauninatu informaciju par lietoSanas veidiem un lietoSanas apstakliem, kas aptver jlsu
registréto vielu tirgu. S1informacija nozaru organizacijam vai atseviskiem klientiem bitu
janodrosina saskanotaja lietoSanas karsu formata.

LietoSanas kartés pieejama informacija jums bitu jaizmanto, lai uzlabotu redistracijas
dokumentaciju, t. i., lai veiktu novértéjumu, pamatojoties uz realistiskiem un
reprezentativiem lietoSanas apstakliem attiecigajos tirgos. Tas jums ari laus piegades
kédé pazinot ar riska parvaldibu saistitos ieteikumus pakartotajiem lietotajiem noderiga
veida.

Atcerieties, ka iedarbibas novértéjums javeic un riska apraksts jasagatavo registrétam
vielam, kuru apjoms parsniedz 10 tonnas gada, ja viela atbilst klasificESanas kritérijiem
saskana ar REACH regulas 14. panta 4. punktu, aptverot visus registrétaja apzinatos
vielas bistamibas veidus ari tad, ja tie nenosaka klasifikaciju saskana ar CLP regulu.

Chesar

ECHA 2016. gada izlaida ECHA kimiskas droSibas novértéjuma sagatavosanas un
zinoSanas rika (Chesar)?! jaunu versiju (Chesar 3), kas lauj parredzami dokumentét
sarezgitaka rakstura vielu novértéjumu (pieméram, UVCB vielu, vielu, kuras reagé
lietoSanas laika, vielu ar atSkirigu sastavu, kam janodrosina atskiriga riska parvaldiba)
un ir lietotajdraudzigaka.

20 Nozaru lietoSanas kartes tiek pastavigi atjauninatas ECHA timekla vietné
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
2! https://chesar.echa.europa.eu
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Jauna versija lauj denerét lietosanas kartes Chesar formatos, tostarp visus iedarbibas
novértéjuma ievaddatus, lai registrétaji tos vélak varétu izmantot savos kimiskas
drosibas novértéjumos.

1.9. Kimiskas informacijas publicésana

Sanemot ligumu iepazities ar nekonfidencialu Iémuma redakciju, jums batu rupigi
japarbauda Iémuma saturs, lai nodrosinatu, ka ECHA nepublicé konfidencialu saturu.
Noradijumi ir sniegti pievienotaja pazinojuma véstulé.

Iesakam regulari parbaudit CoRAP (projektu) un to vielu sarakstu, kuram potenciali
varéetu veikt pareizibas parbaudi.

To vielu saraksts, kuram potenciali varétu veikt pareizibas parbaudi, 2016. gada ir
atjauninats sesas reizes. Saraksts ir tikai orientéjoss, jo ECHA jebkura laika var sakt
jebkuras dokumentacijas pareizibas parbaudi, lai parliecinatos, vai redistrétaju iesniegta
informacija atbilst juridiskajam prasibam. Jums sava attieciga registracijas
dokumentacija batu jaatjaunina, papildinot ar jaunu un/vai svarigu informaciju un
attiecigos gadijumos ieklaujot kimiskas droSibas zinojuma (CSR) atjauninajumu.

1.10. ECHA vadliniju atjauninajumi

ECHA 2016. gada ir turpinajusi REACH vadliniju izstradi un atjauninaSanu. ECHA timekla
vietné gada laika ir publicéti sadi atjauninati vadliniju dokumenti:

e Vadlinijas par registraciju (2016. gada novembri);

e Vadlinijas par vielu identificEsanu un nosaukumu pieSkirsanu saskana ar REACH un

e Vadlinijas par datu apmainu (2017. gada janvari);
e Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas droSibas noveértéjumu:

o D dala "ledarbibas scenariju izstrade — iedarbibas novértéjuma struktira"
(2016. gada augusta);

o E dala "Riska apraksts" (2016. gada maija);

o Vadlinijas par konkrétiem parametriem, R.7.a nodala, R.7.2.iedala
"Kodigums adai / adas kairinajums un nopietns acu bojajums / acu
kairinajums", R.7.3. iedala "Adas sensibilizacija" un R.7.4. iedala "Akits
toksiskums” (2016. gada decembri);

o Vadlinijas par konkrétiem parametriem, R.7.b nodala (2016. gada
februari);

0 R.14. nodala "Arodekspozicijas aplése" (2016. gada augusta);
o R.15. nodala "ledarbibas uz patérétajiem novertéjums" (2016. gada julija);
o0 R.16. nodala "Iedarbibas uz vidi aplése" (2016. gada februari);

o Vadlinijas par markésanu un iepakosanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
(2016. gada septembri).

ECHA pirms 2018. gada 31. maija termina ir noteikusi divu gadu moratoriju visu to
vadliniju atjauninajumiem, kuras skaidrotas REACH registracijas prasibas. Moratorijs ir
sacies 2016. gada 31. maija, lai gan dazi vadliniju dokumenti joprojam tiek parskatiti
(pieméram,Vadlinijas par nanoformam/nanomaterialiem) un to galigas redakcijas ir
paredzéets publicét 2017. gada. Projektiem un konsultaciju procesiem var sekot lidzi Seit:
http://echa.europa.eu/support/quidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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ECHA ir public&jusi to REACH vadliniju dokumentu sarakstu, par kuriem 2016. gada
junija joprojam turpinajas konsultacijas. Saraksta (kas ik pa laikam tiek atjauninats,
noradot statusa izmainas) ir redzams dokumentu statuss un galigas redakcijas
paredzamais publicEéSanas laiks?2.

Sa partrauksanas perioda mérkis ir nodro$inat registrétajiem, uz kuriem attiecas
2018. gada termins, pietiekami ilgu stabilitdtes periodu, lai vini forumos informacijas
apmainai par vielam (SIEF) varétu sagatavoties un apspriesties, nedomajot par papildu
izmainam, kas janem véra. Vadliniju dokumenti moratorija laika tiek atjauninati retos
gadijumos, pieméram, ja ir groziti REACH tiesibu akti vai atjauninati IT riki.

Nemiet véra atjauninatos vadliniju dokumentus (un attiecigos gadijumos dokumentu
atjauninajumu projektus) un divu gadu moratoriju attieciba uz vadlinijam par REACH
registracijas prasibam. Aicinam registrétajus sagatavot dokumentaciju saskana ar Siem
ieteikumiem un vajadzibas gadijuma atbilstoSi atjauninat dokumentacijas attiecigas
dalas. Jaunas pieejas, kas aprakstitas vadlinijas, ECHA nems véra pasreiz&ja un
turpmakaja dokumentacijas izvértésana.

22 REACH vadliniju atjaunindjumi, uz kuriem attiecas 2018. gada 31. maija registracijas termins un
kuru izstrade lidz 2016. gada 31. maijam nebija pabeigta:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list of reach guidance under consultation en.pdf



http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of_reach_guidance_under_consultation_en.pdf
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