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Izpilddirektora prieksvards
Cienijamo lasitaj!

ECHA sestaja ikgadéja zinojuma par novértésanu ir izklastita novértéjuma
dokumentaciju pieredze, kas gita 2013. gada, un sniegti ieteikumi pasreiz&jiem un
nakotnes registrétajiem. Tas raksturo, ka Agentlra var uzlabot kvalitati Eiropas
zinasanam par kimikalijam un drosSibas informacijai un ka registrétaji var palidzét
Saja lieta.

Augstvértigu datu pieejamibas maksimala palielinasana ir viens no ECHA
stratégiskajiem mérkiem tuvakajiem gadiem. Gada novértéjuma zinojumi lauj
mums saskatit, kadi uzlabojumi nepiecieSami. Ieklaujot registracijas
dokumentacijas vértigaku informaciju, redistrétaji un iestades var kopigi uzlabot
kimikaliju razosanas un lietoSanas droSumu Eiropa.

ECHA 2013. gada saka stradat jaunas darbibas jomas, kas caurvij visu REACH
novértéSanas procesu. Pirmie vielu novértéSanas Iémumi tika pienemti, saskanojot
ar dalibvalstim, bet Kopiena pirmoreiz atjaunindja savu mainigo ricibas planu sadai
novértésanai. Agentira turpindja darbu ar novértésanas Iémumiem saskana ar
REACH un lidzsvaroja sazinu ar dalibvalstu iestadém, lai nepiecieSamibas gadijuma
istenotu Sos IEmumus un panaktu pirmos rezultatus. ECHA tuvakajos gados plano
konsolidét un nostiprinat visus Sos procesus, lai padaritu REACH darbu vél
efektivaku.

Parbaudot testésanas priekslikumus, ECHA turpinaja pienemt IEmumus, lai
registrétaji varétu sanemt atlaujas testiem, ja nepiecieSams. Izvértéjot
dokumentacijas, Agentilra konsekventi novértéja visus analogiju un kategoriju
argumentus.

ECHA parbaudija 5 % dokumentaciju virs 100 tonnam, kas tika sanemtas saistiba
ar 2010. gada registracijas terminu. Lai reali sasniegtu So mérki, tika izmantota
pardomata stratégija ar “visparéjam” un “mérktiecigam” parbaudém — dazas
nejausi izvélétas dokumentacijas tika parbauditas vispusigi, bet citas — tadé|, ka
saistijas ar vairakiem bistamiem faktoriem. ECHA ari izvél€jas noteiktus parametrus
visa dokumentacijas datu bazé, lai atlasitu dokumentacijas, kuram batu vérts veikt
meérktiecigas parbaudes. Agentiliras spéja pabeigt dokumentaciju izvértésanu péc
2009. gada katru gadu vairak neka dubultojas. Kopuma ECHA pilniba vai dalg&ji
parbaudija aptuveni vienu tresdalu no tam vielam, kas bija ieklautas registracijas
pieteikumos saskana ar 2010. gada terminu.

Sa zinojuma secinajumi liecina, ka informacijas kvalitate un redistracijas datu
konsekvence joprojam ir jauzlabo. Paturot to prata, vélos redistrétajiem atgadinat ,
ka redistracijas process nebeidzas ar registracijas numura pieskirSanu. Varat
atjauninat un uzlabot savas dokumentacijas jebkura bridi. Dariet to laikus.

Vislielaka pateiciba visiem iesaistitajiem darbiniekiem dalibvalstis un ECHA,— un
registrétajiem par vinu lidzSinéjo veikumu registracijas dokumentaciju uzlabosana.
Atvéliet pietiekamu laiku Sa zinojuma ieteikumu ripigai izlasisanai.

Geert Dancet
Izpilddirektors, Eiropas Kimikaliju agentira
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Kopsavilkums

Saja zinojuma ir izskaidroti ECHA 2013. gada saskana ar REACH regulu veiktie
veértéSanas pasakumi, uzsverti biezak novérotie trikumi, kas sastopami
registracijas dokumentacijas, ka ari sniegti ieteikumi registrétajiem. Sie ieteikumi ir
ka ikgad€js atgadinajums redistrétajiem par to, ka uzlabot registracijas pieteikumu
kvalitati. Visi registrétaji tiek aicinati izskatit Sos ieteikumus un laikus atjauninat un
uzlabot savas dokumentacijas.

REACH meérkis ir atbalstit konkurétsp&ju un inovacijas un aizsargat cilvéku veselibu
un vidi, vienlaikus nodrosinot kimikaliju brivu apriti iekSéja tirgli. REACH nosaka
atbildibu par kimikaliju drosu lietoSanas veidu izstradi uznémumiem, kas tas raZo
un importé ES. Siem uznémumiem janovérté kimikaliju potenciala bistamiba un
jasniedz norades, ka tas drosi lietojamas. Turklat REACH veicina alternativu
izmantosSanu attieciba uz testiem ar dzivniekiem. 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 lietoSanas un
iedarbibas realos apstaklus. Registracijas dokumentacijas ir jaieklauj informacija
par pastavigu bistamibas mazinasanu, lietoSanas veidu un iedarbibu, lai
nodrosinatu pilnigaku risku novértéSanu un kimikaliju drosaku lietoSanu.

Pareizibas parbaudes ir galvenais instruments Sadu uzlabojumu veicinasanai. ECHA
2013. gada sasniedza 5 % parbaudes mérki attieciba uz pareizibu augstakas
tonnazas dokumentacijam, kas iesniegtas saistiba ar 2010. gada registracijas
terminu. Vielu skaits Sajas dokumentaciju parbaudés sasniedza 35 %, tadéjadi
daudzkart parsniedzot 5 % robezu. Tas nozimé&, ka ECHA pilniba vai dalé&ji
parbaudija aptuveni vienu tresdalu vielu, kas registrétas sim terminam. ECHA
izvélas dokumentacijas parbaudei, pamatojoties uz pardomatu stratégiju, kuras
mérkis ir maksimali palielinat augstvértigu datu pieejamibu redistrétajas
dokumentacijas — dazas dokumentacijas izvélas nejausi un parbauda intensivi, bet
citas parbauda intensivi, jo tas ir bistamas vairakos aspektos, vél citas izraugas no
visu dokumentaciju datu bazes, lai parbauditu mérktiecigus parametrus, kas ir
visbitiskakie drosai lietosanai.

ECHA uzsaka pasakumus jaunas REACH darbibas jomas — Kopienas mainiga ricibas
plana pirmaja gada ieklauto 36 vielu novértéSanu pabeidza vértéjosas dalibvalstis.
Pirmie vielu novértéSanas IEmumi tika pienemti, saskanojot ar dalibvalstim, un
dazus no tiem nositija attiecigajiem registrétajiem. Kopienas mainigais ricibas
plans turpmakai vielu novértésanai tika pirmo reizi atjauninats. Dalibvalstis saka arl
istenot REACH novértésanas Ilemumus, ko ECHA atzina par tadiem, kurus
registrétaji nav pareizi istenojusi.

Galvenie ieteikumi registrétajiem

ECHA ieteikumi attiecas gan uz nakotnes registrétajiem, kuri pirmo reizi gatavo
savas registracijas dokumentacijas, gan uz esosajiem registrétajiem, kuri plano
atjauninasanu. Minétie ieteikumi noteikta veida maina akcentu, salidzinot ar
iepriekSéjiem gadiem — atgadinot registrétajiem, ka redistracijam ari turpmak jabat
konsekventam un atjauninatam, ECHA aicina stingri pamatot jebkurus standarta
testéSanas rezima pielagojumus. Soreiz 1pasa uzmaniba tiek veltita ari kimiskas
droSibas zinojumiem. Ta ka 2014. gada Iemumu pienemsanas posma nonaks lielaks
lietu skaits, tiek ari ieteikta pareizaka planosana, ka reagét uz sanemto [Emumu
(Iemumprojektu).
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Attiecas uz
Regulari atjauniniet dokumentaciju zemas tonnaZas

registrétajiem (1
-10 t/aada)

v Jasu pienakums ir iesniegt un uzturét atbilstosu registracijas dokumentacyd,
tade| rikojieties laikus — integréjiet atbilstibu REACH sava kvalitates vadibas
sistema.

v Registracijas dokumentacijai jablt konsekventai un jaatbilst uznémuma
realajam stavoklim.

v' Turpiniet apsprieSanos SIEF (foruma informacijas apmainai par vielam) un
sava piegades kédg, ari péc registracijas numura sanemsanas.

v" Regulari parbaudiet REACH-IT — ar ta starpniecibu ECHA sazinasies ar Jums
par dokumentacija atklatam problémam. Sanemot zinojumu, Jums laikus
jasniedz atbilde.

v' Gatavojot dokumentaciju, izmantojiet visu pieejamo ECHA atbalsta
materialu, ari noradijumus, IUCLID spraudnus (jo TpaSi Validation Assistant)
and CHESAR.

v' ECHA timekla seminari ir viegls un interaktivs veids, ka uzzinat par
izplatitakajam klJumém un ka tas noveérst.

Attiecas uz

. = = o S - - = zemas tonnazas
Uzziniet, ka rikoties, sanemot lemumu (lemumprojektu) registratajiem (1

-10 t/aada)

v' Ripigi pardomajiet, ka rikosieties uzreiz péc IEmumprojekta sanemsanas. 30
dienu ilgais piezimju iesniegsanas posms ir Jlsu iespéja izklastit savu
skatljumu un sakartot dokumentaciju.

v Vél svarigak ir turpinat apsprieSanos SIEF, sanemot |émumu
(lemumprojektu), jo tas var ietekmét daudzus tas pasas vielas registrétajus
— censaties koordinét ricibu un sniegt ECHA kopigu atbildi.

v Izprotiet REACH IEmumu pienemsanas procediru — procesam turpinoties,
manevra iespéjas samazinas, un grafiks klust stingraks.

v' Atcerieties, ka ECHA un dalibvalstis maina reguléjumu, lai palidz€tu Jums un
Jlsu klientiem lietot vielu drosi.

Attiecas uz
zemas tonnazas
registrétajiem (1
-10 t/aada)

Pamatojiet savus iemeslus, ja pielagojat standarta testésanas rezimu

v' Siki aprakstiet jebkuru veikto pielagojumu juridisko pamatu, un
neparprotami to noradiet visos parametros; péc tam pamatojiet un
dokumentéjiet, ka esat izpildijis Sadas pielagoSanas nosacijumus.

v' Pielagojumiem jabut atbilstigiem riska novértéjumam, ar salidzinamu
ticamibas limeni, ja testa mérkis ir aizstasana.

v' Attieciba uz QSAR (kvantitativo struktlras aktivitates attiecibas modeli) tas
nozimé dokumentacijas pievienosanu pareizaja formata istaja vieta, pilniba
pamatojot, kadé| Sis modelis ir derigs un ka tas piemérojams vielai. Nepietiks
ar atsauci uz numuru no nenosakama modela.

v Attieciba uz analogijas un kategoriju metodém tas nozimé, ka japierada - |oti
ticams, ka Sis vielas ir lidzigas (eko)toksikologiski, vislabak — ar datu matrici.
Analogijas hipotéze bez pienaciga pamatojuma un apliecinoSiem datiem
netiks pienemta.
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v' Ja péc ta visa Jums ir japiedava jauns tests, dariet to neparprotami, atlasot
“planots eksperimentals pétijums” parametra Jasu IUCLID faila.

Kimiskas drosibas zinojuma jaieklauj faktiskie lietosanas veidi un riski

v Ja péc rlpiga novértéjuma un salidzinasanas ar kandidatsarakstu Jdsu viela
ir atzita par PBT (noturigu, bioakumulativu un toksisku), kimiskas droSibas
zinojuma neparprotami noradiet, ka Jis mazinat tas izdaliSanos.

v' Ja atvasinat DNEL (atvasinato beziedarbibas limeni), pamatojiet un
dokumentéjiet jebkuras novirzes no standarta novértéjuma faktoriem, kas
minéti REACH R.8. vadlinijas, noradot zinatniskus argumentus, kas
piemé&rojami JUsu vielai.

v Novértejot iedarbibu, nemiet véra iedarbibas novertéjuma apjomu,
pamatojoties uz identificéto vielas bistamibu.

v Izmantojot iedarbibas aplésu modeli, nemiet véra $a modela piemérojamibas
jomu, lietojiet atbilstigus modeléSanas parametrus un pamatojiet to izvéli.

v' ledarbibas scenarijiem zinojuma jabut parredzamiem, jaaptver visa
iedarbiba, un katram no tiem jabit konkrétam. IzmantoSanas apstakli un
riska parvaldibas pasakumi janorada pietiekami detalizéti, un tiem
janodrosina drosa lietosana.
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1. levads vérteésanas procesa

Lai pasargatu Eiropas iedzivotajus un vidi no nepareizas kimikaliju lietoSanas, ECHA
tiecas uzlabot izpratni par riskiem, ko rada ES tirgu laistas kimikalijas. Sis zinojums
raksturo, kd ECHA uzlabo kvalitati Eiropas zindSanam par kimisko drosibu un ka
registrétaji var palidzét Saja lieta. Tas tiek sastadits un publicéts katru gadu
saskana ar REACH regulas 54. pantu. Ieteikumi Saja zinojuma ir ka ikgadéjs
atgadinajums registrétajiem par to, ka uzlabot registracijas pieteikumu kvalitati.

ECHA vértésanas darbs iedalas dokumentaciju izvértésana un vielu
noveértésana. Savukart dokumentaciju izvértésana sastav no divam dalam —
pareizibas parbaudém (CCh) un testéSanas priekslikumu izskatiSanas (TPE).
VértéSanas shéma ir ieklauta 1. attéla. Sie procesi ir izstradati saskana ar REACH
VI dalas noteikumiem.

Registracija

Pirmsapstrade un atlase

Slégt lietu bez

Zinatniska un juridiska novértésana turpmakas
darbibas
Slégt lietu ar |Emumprojektu
Lémumprojekts

Lémumu pienemsana

bez turpinajuma

Turpinajuma darbs

1. attéls. VeértéSanas process

Péc registracijas ECHA veic dokumentaciju iepriekSéju apstradi, lai atlasitu tas,

kuras tiks izveértétas, izmantojot atlases kritérijus, atkariba no vértésanas veida.

Vielu novértésana tie ir kritériji, kas balstiti uz risku, un rezultata tiek izstradats
7
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Kopienas mainigais ricibas plans (CoRAP). Dokumentaciju izvértéSana var izmantot
bistamibas kritériju, vai ari dokumentacijas var atlasit péc nejausibas principa.

Zinatniskas un juridiskas apstrades galvena istenotaja dokumentaciju izvértéSanas
gadijuma ir ECHA. Novértéjot vielas, So funkciju attieciba uz katru vielu parnem
dalibvalsts kompetenta iestade (MSCA), saskanojot ar ECHA. Sa posma rezultats
var bt vértéjuma pabeigSana, ja netiek atzits, ka nepiecieSama kada papildu
informacija, vai lEmumprojekts.

Lemumprojekts kllst par ECHA pienemtu IEmumu ar IEmumu pienemsanas procesa
starpniecibu. Registrétajam ir tiesibas iesniegt piezimes par IEmumprojektu. Ja
registrétajs reagé un atjaunina dokumentaciju ta, ka lemumprojekta prasibas vairs
nav vajadzigas, procesu nav nepiecieSams turpinat. Pretéja gadijuma procesa
iesaistas MSCA un dazkart ari ECHA Dalibvalstu komiteja (MSC). Registrétajam ir
tiesibas iesniegt piezimes par MSCA iesniegtajiem grozijumu priekslikumiem. Ja
MSC nevar vienpratigi vienoties, IEmumu ECHA vieta pienem Eiropas Komisija.

ECHA veic turpinajuma darbu ar visiem dokumentaciju izvértéSanas IEmumiem.
Turpindjuma darbs péc Iémuma par vielas novértéjumu ir VvEértéjosas dalibvalsts
atbildiba. Sada turpinajuma darba sekas ir izskaidrotas 2.3. un 2.4.4. punkta.

Iepriek$&jie novértéjuma zinojumi' detalizéti raksturoja $os procesus. ECHA timekla
vietné ir sniegts dokumentaciju izvértéSanas procesa apraksts?. Novértéjuma
lEmumu nekonfidencialas redakcijas ari ir publicétas timek]a vietné&®.

! http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation.

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro_0017 03 dossier evaluation en.pdf.

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions.
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2. ECHA 2013. gada paveiktais

ECHA uzdevums 2013. gada bija novértét vielas, kas registrétas 2010. gada, lai
nodrosinatu to drosu lietoSanu. Viens no galvenajiem ECHA sasniegumiem

2013. gada bija uzdevuma izpilde par pareizibas parbaudém 5 % dokumentaciju
divos augstakajos tonnazas limenos (no 100 lidz 1000 tonnam gada un virs 1000
tonnam gada), kas sanemtas saistiba ar 2010. gada registracijas terminu.
Parbaudot testéSanas priekslikumus, ECHA turpinaja sagatavot un pienemt
IEmumus, lai registrétaji varétu laikus sanemt atjaujas testiem, ja nepiecieSams.
Turklat ECHA saka pienemt pirmos Iémumus par vielu novértésanu. 2013. gada
ECHA veica bitisku turpinajuma darbu ar dokumentaciju izvértésanas IEmumiem un
paplasinaja sadarbibu ar dalibvalstim, lai palidzétu tam izpildit Sos IEmumus, ja
nepiecieSams.

2.1. Pareizibas parbaudes

Pareizibas parbauzu 5 % robeza, kas minéta REACH 41. panta 5. punkta, nav
paredzéta tikai tadél, lai viestu uzticibu REACH, nodrosinot, ka parbaudes attiecas
uz registracijas datu bazes noteiktu dalu. Ta sekmé ari ECHA stratégiska mérka
sasniegsanu maksimali atvieglot augstvértigu datu pieejamibu, lai kimikalijas
varétu razot un lietot drosi. Patiesi, ECHA parbauda dokumentacijas jau prioritasu
noteikSanas un provizoriskas izskatiSanas laika, pirms oficialas parbaudes
uzsaksanas, tadé| isteniba ECHA ir izvértéjusi — dazada méra — daudz vairak neka
5 % dokumentaciju.

ECHA atlasa dokumentacijas “visparéjai” pareizibas parbaudei, kas attiecas uz
drosai lietoSanai nepiecieSamajiem elementiem visa dokumentacija. Sim
intensivajam parbaudém ECHA atlasa dokumentacijas nejausi vai izvélas tas,
pamatojoties uz bistamibas kritérijiem. Turklat ECHA veic “mérktiecigas” parbaudes
saistiba ar bistamibu. Mérktiecigai parbaudiSanai ECHA izmanto pardomatas atlases
stratégijas, lai izskatitu visu datu bazi, pievérsoties parametriem, kas visvairak
attiecas uz drosu lietosanu. Ta ka vielas bistamibas informaciju kopigi lieto visi
registrétaji, kas piedalas kopigaja iesnieguma, un riska novértésanai ta ir
vissvarigaka, ECHA ir nolémusi vispirms parbaudit So informaciju. Péc tam,
attieciba uz katru kopigo iesniegumu, ECHA var atlasit dokumentacijas parbaudei
gan no galvenajiem redistrétajiem, gan redistracijas dalibniekiem.

Ideala gadijuma dokumentacijas vispareja pareizibas parbaude notiek viena
vienota novértésanas un IEmuma pienemsanas akta. Praksé katra visparéja
parbaude notiek posmos, sakot ar vielas identitates (SID) informacijas
novértéSanu. Ja iesniegta informacija ir pietiekami skaidra un |auj ECHA interpretét
registracijas jomu, parbaude turpinas ar nakamo posmu, kas attiecas uz REACH
informacijas prasibam par bistamibas datiem tehniskaja dokumentacija. Kad
bistamibas dati ir atziti par atbilstoSiem REACH prasibam, izskata kimiskas drosSibas
zinojumu (CSR). Tomér novértéjums var beigties ar vairak neka vienu Iémumu, jo
SID datu neparprotamiba ir priekSnoteikums, lai varétu nodrosinat, ka
dokumentacija atbilst informacijas prasibam.

Dazas no Sim visparéjam parbaudém tiek veiktas nejausi izvélétam
dokumentacijam. Paréjas attiecas uz dokumentacijam, kas izvélétas ipasas
bistamibas d€| — pieméram, dokumentacijam, kuras ir daudz pielagojumu, tostarp
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tam, kuras izmantotas daudzas analogijas metodes attieciba uz augstaka limena
parametriem.

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

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

e jomam, kas rada baZas — parametriem, kas uzskatami par ipasi bltiskiem
riska parvaldibai un kimiskajai drosSibai (skatiet 2.1.2. punktu);

e kimikalijam, kas drizuma var tikt veértétas vielas novértéjuma (CoRAP vielam,
skatiet 2.4. punktu); un

e dokumentacijam, kas iesniegtas arpus kopiga iesnieguma un ar daudziem
pielagojumiem attieciba uz augstaka limena toksikologiskajiem parametriem,
neraugoties pat uz ticamu datu esamibu kopigaja iesnieguma (datu kopigas
lietoSanas bistamiba).

Attieciba uz Sim dokumentacijam ECHA konstatéja, ka péc ECHA ricibas daudzi sadu
individualu iesniegumu redistrétaji varéja izvéléties iesniegt dokumentacijas kopa
ar citiem registrétajiem foruma informacijas apmainai par vielam (SIEF) — 17 no 24
gadijumiem, kad ECHA pienéma IEmumus, registrétaji pievienojas esosiem
kopigiem iesniegumiem; septinos citos gadijumos registrétaji uzlaboja
dokumentacijas bez kopigas iesniegSanas. Turklat viens registrétajs pievienojas
esoSam kopigam iesnigumam péc IEmumprojekta nositiSanas.

Konstatéjot neatbilstibu mérktieciga parbaude, ECHA nekavéjoties nosuta
|Emumprojektu registrétajam, lai tas novérstu So neatbilstibu. Ja dokumentacija
konstaté vairakas neatbilstibas, ECHA var paplasinat So mérktiecigo parbaudi,
parvérsot to par visparéju parbaudi, jo dokumentacijai nepiecieSams plasaks
novertéjums.

Ja ECHA nevar identificét kadu konkrétu vielu registracijas pieteikuma, jo
dokumentacija trikst skaidras vielas identitates informacijas, Agentlira nevar
pardomati novertet bistamibas un riska informaciju vielai, kas tiek piedavata
registracijai. Ja vielas identitate paliek neskaidra ari péc turpinajuma darba par
IEmumu, kura pieprasita informacija vielas identitates noskaidroSanai, ECHA var
atcelt redistraciju un anulét registracijas numuru.

Agentilira turpinaja darbu ar nanomaterialiem un aktivi piedalijas to regulativo
pasakumu istenoSana par nanomaterialiem, kas izriet no REACH un CLP prasibam.
ECHA 2013. gada pienéma tris pareizibas parbaudes IEmumus par redistrétiem
nanomaterialiem, pieprasot informaciju par vielas identitati un/vai granulometrisko
sastavu. Saistiba ar spéju attistiSanu nanomaterialu joma ECHA turpinaja organizét
macibas saviem darbiniekiem, ka ari ieinteresétajam personam. ECHA organiz€ja
divas sanaksmes Grupai, kas novérté jau redistrétus nanomaterialus (GAARN).
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Labas prakses ieteikumi registrétajiem, kas izriet no GAARN sanaksmém, ir
publicéti ECHA timekla vietné.* ECHA sasauca Nanomaterialu darba grupu, kas ir
neoficiala konsultativa grupa, kuras darba piedalas eksperti no dalibvalstim, Eiropas
Komisijas, ECHA un akreditétam ieintereséto personu organizacijam. Tas merkis ir
apspriest zinatniskas un tehniskas problémas saistiba ar REACH un CLP procesiem,
kas attiecas uz nanomaterialiem, un sniegt ieteikumus par stratégiskiem
jautajumiem. Pirmas divas sanaksmes tika organizétas 2013. gada.

Turpmak ir sniegta sikaka informacija par to, ka ECHA sasniedza 5 % parbaudes
meérki attieciba uz 2010. gada termina redistracijam, ka ECHA turpina un atbalsta
mérktiecigas parbaudes saistiba ar bistamibu un kadus IEmumus ECHA pienéma
2013. gada.

2.1.1. Parbaudes, parsniedzot 5 26 robezu

ECHA parbaudija vairak neka 5 % dokumentaciju par diviem augstakajiem tonnazas
diapazoniem, kas tika iesniegtas saistiba ar 2010. gada terminu (tas, kuram
piemérojams REACH 23. panta 1. punkts); skatiet 1. tabulu. Tad€jadi tika izpildita
ECHA apnemsanas Daudzgadu darba programma 2013.—2015. gadam. Tas ari
veicinaja normativos aktos noteikto mérki parbaudit vismaz 5 % dokumentaciju
katra tonnazas diapazona, ka paredzéts REACH 41. panta 5. punkta. Vielu ipatsvars
Sajas parbaudés bdatiski parsniedza 5 % robezu — ECHA pilniba vai dal&ji parbaudija
vairak neka tresdalu (957 no 2700) vielu, kas tika registrétas saistiba ar

2010. gada terminu.

1. tabula. Registracijas dokumentacijas, kas parbauditas katra tonnazas diapazona

Tonnazas Registracijas Registracijas Parbaudes
diapazons pieteikumu pieteikumi, kuru ipatsvars

kopskaits, kas pareiziba parbaudita

iesniegti saistiba (2013. gada

ar 2010. gada 31. decembri)

terminu

(2011. gada

1. martu)
> 1000 t/g 17 551 1063 6,0 %
No 100 lidz 1013 58 57 %
1000 t/g
No 10 lidz 100 481 6 1,2 %
t/g

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials.
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No 1 lidz 10 t/g

727

0,4 %

Kopa

19 772

1130

5,7 %

Saja tabula registracijas dokumentaciju kopskaits katra tonnazas diapazona
raksturo pabeigto registraciju skaitu, kas iesniegtas lidz 2010. gada 1. decembra
registracijas terminam, ka konstatéts 2011. gada 1. marta. Saja skaita ir ieklautas
visas registracijas dokumentacijas, neatkarigi no ta, vai tas iesniegtas kopigi vai
individuali; bet taja nav ieklauta razotné izolétu starpproduktu, uz kuriem
neattiecas vértéSanas process, registracija.

Ja dokumentacija liecina, ka viela tiek lietota gan ka ne-starpprodukts, gan ka
(transportéts) starpprodukts, Saja zinojuma ta tiek uzskatita par tikai vienu
registraciju (ka ne-starpprodukts) ar kumulativu tonnazas diapazonu no abiem
lietoSanas veidiem. Registraciju uzskaita tikai vienreiz, neatkarigi no iesniegto
atjauninajumu skaita, bet pédéjais sekmigais iesniegums nosaka tonnazas
informaciju un noradito statusu. Tapat, katru dokumentaciju uzskaita tikai vienreiz
ari ailé “registracijas, kuru pareiziba parbaudita”, neatkarigi no ta, cik reizes tai
veikta pareizibas parbaude.

2013. gada ECHA pabeidza visas pareizibas parbaudes regula noteiktaja 12 ménesu
termina. Tas nozimé — ja ST pabeigSana lauj sagatavot IEmumprojektu, to nosita
registrétajam 12 ménesu laika péc parbaudes sakuma. 2. tabula redzami So
parbauzu rezultati.

2. tabula. 2013. gada pabeigtas pareizibas parbaudes péc tonnazas diapazona

Tonnazas Parbaude pabeigta...
diapazons

...ar ...bez

|Emumproje | turpmakas

ktu ricibas
> 1000 t/g 500 323 823
No 100 lidz 56 29 85
1000 t/g
No 10 lidz 100 8 3 11
t/g
No 1 lidz 10 t/g 2 7 9
Kopa 566 362 928

Péc 61 % pareizibas parbauzu 2013. gada ECHA secinaja, ka dokumentacijas
neatbilst parbauditajam REACH informacijas prasibam, un registrétajiem tika
nosutiti Iemumprojekti. Lidz 2013. gada beigam par vienu piektdalu no tam varé€ja
pienemt [Emumus.
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Kopuma, péc 2009. gada ECHA sadi bija jarikojas ar 66 % parbaudito
dokumentaciju (ar 888 no 1348), un ar 70 % nejausi izvéléto parbaudito
dokumentaciju (ar 122 no 175). Ta ka atlases kritériji nebija pilnigi nejausi — dazi
no tiem bija paredzeti, lai meklétu gadijumus ar lielu pareizibas problému
iespéjamibu — to nevar uzskatit par reprezentativu paraugu nemsanu, kas liecinatu
par visas registracijas datu bazes visparéjo kvalitati. Tomér, tika konstatéts, ka
daudzam dokumentacijam joprojam ir jauzlabo informacijas kvalitate un visparéja
konsekvence, lai nodrosinatu atbilstibu.

ECHA palaujas, ka redistrétaji turpinds macities par REACH atbilstibu, tade|
dokumentacijas ari turpmak uzlabosies. Nemot to véra, ECHA vélreiz atgadina
registrétajiem, ka vini jebkura laika var atjauninat un uzlabot savas
dokumentacijas.

Vairak neka 9000 jaunu registracijas dokumentaciju tika iesniegtas lidz otrajam
registracijas terminam 2013. gada 31. maija, un tas aptvéra gandriz 3000 papildu
vielu. Turpinot stratégiju maksimali palielinat augstvértigu datu pieejamibu drosai
lietoSanai, 2014. gada ECHA saks parbaudit Sis jaunas dokumentaciju partijas
pareizibu.

2.1.2. Ar bistamibu saistitu meérktiecigu parbauzu veicinasana

2013. gada ECHA veicindja registracijas dokumentaciju datorizétu atlasi
mérktiecigam pareizibas parbaudém un turpinaja izmantot So metodi, lai novérstu
smagas nepilnibas visas dokumentacijas. Mérktiecigas parbaudés datorus izmanto,
lai filtrétu visu registracijas datu bazi, atlasot dokumentacijas ar lielaku
nepilnibu potencialu prioritaros parametros, ta saucamajas jomas, kas rada
bazas; skatiet 2. attélu.

Pretéji notiek vispare€jas parbaudes, kur vielas identitates informacija, visi
parametri, kas attiecas uz vielas drosu lietoSanu, un attiecigas CSR dalas tiek
vértétas viena dokumentacija. Bistamibas parametri, ko izskata Sajas parbaudés, jo
Tpasi attiecas uz kancerogenitati, mutagenitati un toksiskumu reprodukcijai (CMR),
ka ar1 noturibu, bioakumulaciju un toksiskumu (PBT) vidé. ECHA ka prioritarus
izvirza ari dazus citus parametrus, pieméram, tos, kas ietekmé& prognozes par
klatbltni vidé un iedarbibas celiem, un tos, ko var izmantot informacijas prasibu
pielagosanai citiem prioritdriem parametriem.
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Mérktieciga parbaude

Visparéja parbaude

Dossier 5

Dossier 7

2. attéls. Salidzinajums par mérktiecigo pareizibas parbauzu un vispargjo parbauzu
“jomu, kas rada bazas” aptvérumu. Saja shematiskaja dokumentaciju
apkopojuma visparéjas parbaudes izskata visus parametrus viena
dokumentacija, lai atrastu neatbilstibas (sarkanos laukumus). No otras
puses, mérktieciga parbaude novérté izvélétu parametru visas
apkopojuma ieklautajas dokumentacijas.

ECHA sadarbiba ar MSCA turpindja paplasinat un precizét Sos dokumentaciju
atlases kritérijus, kas pamatojas uz bistamibu. Saistitais pareizibas parbauzu
lEmumu pienemsanas process tika integréts, apzinot tipiskas nepilnibas un ieprieks
apspriezoties ar MSCA ekspertiem par to, ka rikoties talak.

Mérktiecigo parbauzu rezultata registrétajs par vienu un to pasu dokumentaciju
dazados laikos var sanemt vairakus Iémumprojektus. Tas tadél, ka Sai
dokumentacijai ir bijusi vairak neka viena nepilniba, un katra no tam ir konstatéta
atseviska parbauzu karta. Tadéjadi registrétaji rikotos pareizi, ja vélreiz parskatitu
savu dokumentaciju visparejo kvalitati — jo Tpasi attieciba uz tipiskiem trikumiem,
kas raksturoti ikgadéjos novértéjuma zinojumos — kad vini sanem Iémumu péc
meérktiecigas parbaudes, lai nebutu jagatavo vél citi IEmumprojekti par lidzigiem
trikumiem.

Lai palidzétu registrétajiem sada visparéja parskatiSana, ECHA sniedz noradijumus
registrétajiem, rikojot daudzus timekla seminarus par to, “Ka sakartot redistracijas
dokumentaciju atbilsto$i REACH prasibam — ieteikumi un padomi”®. ECHA aicina
registrétajus parskatit iepriekSéjos timekla seminarus, lai sanemtu detalizétus un ar

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars.
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parametriem saistitus ieteikumus par to, ka uzlabot dokumentacijas atbilstibu
attieciba uz prioritarajiem parametriem. Sie timekla seminari jau apskata
mérktiecigas parbaudés izstradato IEmumprojektu zinatnisko pamatojumu.
Tadéjadi, ECHA nepiedava neoficialu apsprieSanos 30 dienu ilgaja piezimju
iesniegsanas laikposma par IEmumprojektiem, kas sagatavoti mérktiecigas
parbaudés; neoficiala sazina ir iesp&jama tikai visparéjas pareizibas parbaudeés.

2.1.3. Leémumi, kas pienemti pareizibas parbauzu gaita

2013. gada ECHA pienéma 159 Iemumus, veicot pareizibas parbaudes. No tiem 150
lEmumi tika pienemti bez MSCA iesniegtiem grozijumu priekslikumiem. Lielakoties
tas bija mérktiecigas parbaudes, kas izskatija problematiskas jomas (83 gadijumi).
Par€jie devini lemumi tika pienemti péc tam, kad MSC vienpratigi vienojas par
grozijumu priekslikumiem, izmantojot rakstveida procediru vai apspriezot tos kada
no sanaksmém. ECHA 2013. gada péc pareizibas parbaudém nenosutija Eiropas
Komisijai nevienu IEmumprojektu. 3. tabula ir attéloti pareizibas parbauzu rezultati
2013. gada visiem dokumentaciju veidiem, kas izvéléti parbaudei (neieklaujot
|Emumprojektus, kas vél atradas lEmumu pienemsanas procesa).
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3. tabula. Pareizibas parbauzu rezultati 2013. gada péc atlases kritérijiem.

Rezultata veids

o T o [y < — —
(i) o D .‘ﬂgmu ga'glml -\'gm.
39| 3& | N3 |3503 |v33
3% | S| Swc |pomec |€E & C
Q 3 o 3 3 w3 |22 3
[0)] Qaprd S 5 O o Q T x =
X 90 S NO | TS n =00
& o c & DSy g Pg [P T
(g WE = | e uc = | an
- Q@ [0) rF3o ®5 M §S)
=1 N A 3 =) =] e} g =
9, o Saoo |& | D _ 0
o Q c ~ Z L = |
~ 33 |9 dp3 o
& 17| Tog| 83
Atlases iemesls @ 7 I @ 3
—+
®
Visparéja pareizibas parbaude,
pamatojoties uz bistamibu 20 3 22 3 0 48
Nejauss 10 3 7 2 0 22

Pareizibas parbaude, kas
mérktiecigi paredzéta 273 84 83 0 0| 440
problematiskam jomam

Pareizibas parbaude, kas
mérktiecigi paredzéta SID 6 0 6 0 0 12

Pareizibas parbaude, kas
ierosinata vielas novértésanas 41 4 8 4 0 57
procesa

Pareizibas parbaude, kas

mérktiecigi paredzéta SID
problémam, kuras konstatétas 0 27 19 0 0 46
TPE

® Tostarp viena véstule par novérojumiem kvalitates joma visparéja pareizibas parbaudé,
kas veikta, pamatojoties uz bistamibu.

" Lietas slégtas péc tam, kad lémumprojekti nosutiti registrétajiem (dokumentacijas velak
atjauninatas ar nepiecieSamo informaciju).

8 Iznemot IEmumus, kas jasadala, lai to dalas varétu nosutit Eiropas Komisijai.
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Rezultata veids
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0 =~ T Pog 3
H [} ~—* | n (7] Q-)
Atlases iemesls 0 2
o
Pareizibas parbaude, kas
meérktiecigi paredzeta citam
problémam?® 12 0 5 0 0 17
Kopa 362 121 150 9 0 642

Informacija, kuru IEmumi pieprasa sniegt registrétajiem, ir apkopota 4. tabula.
Lémuma var ieklaut vairak neka vienu pieprasijumu.

° Problémas, kas attiecas uz kimiskas drodibas zinojumu, kopigo iesniegumu vai tiem abiem.
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4. tabula. Informacija, ko pieprasa pareizibas parbauzu IEmumi (sadalijuma pa
pielikumiem).

Pieprasitas informacijas veids Lémumu

skaits

Iedarbibas novértéjums un riska apraksts — | pielikums 19
Koncentrétais izpétes kopsavilkums — | pielikums, 1.1.4. un 3
3.1.5. punkts

Informacija par vielas sastava identificESanu un parbaudi — VI 43

pielikuma 2. punkts

Iss visparigs apzinata lietoSanas veida apraksts — VI pielikuma 2
3.5. punkts

Klasifikacija un markéjums saskana ar CLP regulu — VI pielikuma 5
4. punkts

Fizikali kimiskas Tpasibas — VII pielikuma 7. punkts 61
Toksikologiska informacija — VII pielikuma 8. punkts 4
Toksikologiska informacija — VIII pielikuma 8. punkts 15
... no kura: in vitro citogénuma izpéte ziditaju sinas — 8

VI pielikuma 8.4.2. punkts

... no kura: in vitro génu mutacijas izpéte ziditaju stinas — 9
VIII pielikuma 8.4.3. punkts

... no kura: skrinings par reproduktivo/attistibas toksicitati — VIII 1
pielikuma 8.7.1. punkts

Subhroniskas toksicitates izpéte, 90 dienas — IX pielikuma 8.6.2. 20
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Pieprasitas informacijas veids Lémumu
skaits

punkts
Pirmsaugla attistibas toksicitate — IX pielikuma 8.7.2. punkts 20
Divu paaudzu reproduktivas toksicitates izpéte'® — IX un X 6
pielikuma 8.7.3. punkts
Ekotoksikologiska informacija — IX pielikuma 9. punkts 4
... No kura: toksicitate tdens vidé — IX pielikuma 9.1. punkts 4
... o kura: bioakumulacija ddens sugas — IX pielikuma 9.3.2. 1
punkts
... No kura: ietekme uz sauszemes organismiem — IX pielikuma 1
9.4. punkts
Attistibas toksicitates izpéte trusim — X pielikuma 8.7.2. punkts 11
letekme uz sauszemes organismiem — X pielikuma 9.4. punkts 1
Ilgtermina toksiskums dunu organismiem — X pielikuma 9.5.1. 1
punkts

2.2. Testésanas priekslikumu izskatisana

ECHA 2013. gada turpinaja izskatit testéSanas priekslikumus. Uzsvars tika likts uz
dokumentaciju kopu konsekventu izskatiSanu un IEmumu pienemsanu par tam,
izmantojot analogijas un kategoriju pieejas.

10 pieprasot jau eso$as izpétes rezultatus.
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Lidz 2013. gada beigam ECHA pabeidza izskatit 157 testéSanas priekslikumus,
nosutot [eEmumprojektu (37 gadijumos), pienemot [émumu (111 gadijumos) vai
slédzot lietu (9 gadijumos). IzskatiSanu var izbeigt, ja redistrétajs atsauc
priekslikumu péc tam, kad ECHA sakusi to izskatit, vai tadél, ka priekslikums nav
pienemams izskatiSanai (pieméram, tests jau ir pabeigts vai turpinas). Vél 27
dokumentaciju izvvértééana turpinas péc 2013. gada; par tam vél nav sagatavots
lEmumprojekts. Saja skaita ietilpst Cetras lietas, kas saistitas ar komplekso
kategoriju metodém, kad vielu identitate ir japrecizé ar IstenoSanas iestazu
palidzibu.

No dokumentacijam, kas iesniegtas 2013. gada registracijas termina, ECHA
pagaidam ir identificEjusi 770 testéSanas priekslikumus 376 dokumentacijas. No
tiem 563 paredzé€ja testét mugurkaulnieku dzivniekus, lai izpilditu REACH

IX pielikuma informéSanas prasibas. ECHA lidz 2016. gada 1. jlnijam izvértés visas
dokumentacijas, kas paredz testéSanas priekslikumus saistiba ar IX pielikumu. Visi
testi, kas piedavati ar mugurkaulnieku dzivniekiem, tiks apspriesti ar treSajam
personam.

2013. gada vértésana uzsvars tika likts uz pareizibas parbaudém, nevis testésanas
priekslikumu izskatiSanu, tadé€| retak neka iepriekSéjos gados notika apsprieSanas
ar tresajam personam. Tresas personas 2013. gada biezi sitija piezimes,
piedaloties ECHA apspriedés par testéSanas priekslikumiem. Vairakas sadas
piezimés tresas personas iesniedza zinatnisku pamatojumu ar atsaucém uz
konkrétam pielagojumu iespéjam, ko paredz REACH regula. Analogijas izmantosana
tika piedavata vismaz devinas piezimés. Pieméram, piecas Sadas piezimés (attieciba
uz lidzigam vielam) tresas personas piedavaja piemérot analogiju datiem par vielas
sistémisko biopieejamibu. Registrétaji tika informéti par Sim piezimém zinasanai.

ECHA atzist, ka tresajai personai ir griti sniegt jaunakos datus, kas bitu tik ticami
un raksturigi vielai, lai bez liekam palém varétu iztikt bez testésanas. Pieméram —
izskatot testéSanas priekslikumu, ECHA informé&ja registrétaju, ka tresas personas ir
apzinajusas ne-ES vadliniju pétijuma par attiecigo vielu un parametru pieejamibu.
Lai Sos datus izmantotu, registrétajam bija jaieglst piekluves tiesibas. Péc tam
registrétajs saskanoja piekjuves pilnvaru ar pétijuma ipasnieku, ieklava datus
registracijas dokumentacija un izdzésa testéSanas priekslikumu. Lidz ar to ECHA
nebija japienem IEmums par testésanas priekslikumu. ECHA atzimé, ka 2013. gada
vismaz divos gadijumos tresas personas apliecinaja datu ipasniekiem, ka vélas
apsvért datu nodosanu registrétaja riciba.

2.2.1. Lémumi, kas pienemti, izskatot testésanas priekslikumus
2013. gada ECHA pienéma 111 Iémumus, izskatot testéSanas priekslikumus. 71

pienemtaja léEmuma ECHA apstiprinaja registrétaju piedavatos testus®, bet 37
gadijumos Adentira izmainija vismaz vienu piedavato testu. Trijos gadijumos ECHA

1 1znemot turpmak apspriestos divu paaudZu reproduktivas toksicitates pétijumus.
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pilniba noraidija piedavatos testus. Registrétajiem pieprasita informacija ir
apkopota 5. tabula. Katra IEmuma var izskatit vairak neka vienu testéSanas
priekSlikumu.

No Siem 111 IéEmumiem 25 tika pienemti, nenositot tos MSC, jo MSCA neierosinaja
nekadus grozijumus. Paréjos 86 gadijumos par IEmumprojektiem no MSCA tika
sanemts vismaz viens grozijumu priekslikums. No tiem 57 gadijumos MSC
vienpratigi vienojas par |Emumiem, un ECHA tos attiecigi pienéma.

No 108 lietam, kuras bija pienemti vai groziti citi testéSanas priekslikumi,

29 gadijumos bija ieklauti arT priekslikumi divu paaudzu reproduktiva toksiskuma
izpétei. 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. Péc tam, kad MSC konstatéja, ka nav panakta vienpratiga vienoSanas
par atbilstoSu $a parametra izpéti, katrs no minétajiem Iémumprojektiem tika
sadalits divas dalas. ECHA nosiitija Eiropas Komisijai IEmuma pienemsanai dalas
par reproduktivo toksiskumu. Paréjas dalas tika apstiprinatas ar ECHA Iémumu,
tiklldz MSC panaca vienpratigu vienoSanos par Sim dalam.

5. tabula. Informacija, kas pieprasita IEmumos par testéSanas priekslikumiem
(sadalijuma pa pielikumiem)

Pieprasitas testéSanas veids LEmumu
skaits

Fizikali kimiskas Tpasibas — IX pielikuma 7. punkts 17

Mutagenitate — IX pielikuma 8.4. punkts 2

Subhroniskas toksicitates izpéte, 28 dienas — IX pielikuma 2

8.6.1. punkts

Subhroniskas toksicitates izpete, 90 dienas — IX pielikuma 45

8.6.2. punkts

Pirmsaugla attistibas toksicitates pétijums — IX pielikuma 57

8.7.2. punkts

Paplasinatais vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma 1

pétijums — IX pielikuma 8.7.3. punkts

Ilgtermina toksiskuma tGdens vidé testésana 22

bezmugurkaulniekiem — IX pielikuma 9.1.5. punkts
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Pieprasitas testéSanas veids LEmumu
skaits

Ilgtermina toksiskuma Gdens vidé testéSana zivim — IX 9
pielikuma 9.1.6. punkts
Biotiska noardiSanas — IX pielikuma 9.2.1. punkts 6
Atrasanas un uzvediba vidé — IX pielikuma 9.3. punkts 3
letekme uz sauszemes organismiem — IX pielikuma 9.4. punkts 22
Mutagenitate — X pielikuma 8.4. punkts 1
Pirmsaugla attistibas toksicitates pétijums — X pielikuma 8.7.2. 6
punkts
letekme uz sauszemes organismiem — X pielikuma 9.4. punkts 25
Ilgtermina toksiskums dunu organismiem — X pielikuma 9.5.1. 8
punkts

2.3. Dokumentaciju izvértésanas Iemumu turpinajuma darbs

un Istenosana

Turpinajuma darba ECHA izvérté, vai lemuma pieprasita informacija ir ieklauta
jaunakaja dokumentacijas atjauninajuma saskana ar REACH 42. pantu. Tas notiek
péc [Emuma minéta termina iestasanas. Iespé&jami tris rezultatu veidi.

1. Ja registrétajs atjaunina dokumentaciju ar informaciju, ko novértéjusi ECHA,
lai izpilditu informé&sSanas prasibas, kas izvirzitas IEmuma, MSCA un Eiropas
Komisijai tiek nosutits 42. panta 2. punkta pazinojums. Ta noldks ir informét
par izvértéSanas pabeigSanu, ka ari par iegito informaciju un izdaritajiem
secinajumiem. Ja registrétajs atkapjas no IEmuma informé&sanas prasibam,
tomeér joprojam izpilda attiecigas REACH regulas prasibas, izmantojot pareizi
piemérotu alternativu metodi vai minot citu derigu pielagoSanas argumentu
(pieméram, ka tests nav tehniski iespéjams), ECHA var atzit Sadu atkapi no
prasibam par pienemamu.

2. Ja netiek sanemts nekads atjauninajums vai atjauninajums tiek atzits par
nepiemérotu saistiba ar jebkuru no pieprasijumiem, kas ieklauti Agentiras
lEmuma, attiecigajai dalibvalstij un registrétajam zinasanai tiek nosutits
“pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvértésanas IEmuma”
(SONC).
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3. Ja registrétajs izpilda Adentiiras IEmumu, bet registrétajs vai Adentira atklaj
jaunas problémas atjauninatajos datos attieciba uz to pasu informacijas
pieprasijumu, Agentlira var izdot jaunu dokumentacijas izvértéSanas Iémumu
saskana ar REACH regulas 42. panta 1. punktu. Turklat, ja tiek sanemts
atjauninajums, kas izpilda Agentiras IEmumu, bet no sanemtas informacijas
izriet jaunas problémas attieciba uz citiem informacijas pieprasijumiem,
Adentlira var uzsakt jaunu pareizibas parbaudes procediru, pamatojoties uz
REACH regulas 41. pantu.

Isteno$anas pienakums pilniba ir japilda dalibvalstim (REACH X1V dala). Ja
noteiktaja termina netiek pilniba novérstas problémas, kas minétas IEmuma, ECHA
par to informé dalibvalstis, izmantojot SONC. Ta mérkis ir atbalstit valsts
istenosSanas pasakumus. Tadél to nosita attiecigai valsts istenoSanas iestadei un
MSCA. Valsts iestades tiek lGgtas risinat ECHA apzinatas un IEmuma minétas
problémas, kas ir to kompetencg, un, ja attiecinams, veikt istenoSanas pasakumus.
Registrétajs sanem kopiju zinasanai. Protams, ECHA paredz, ka registrétaji iesniegs
IEmuma pieprasito informaciju péc saskanosanas ar dalibvalsts iestadém. Papildu
informacija par turpinajuma darbu un ECHA sadarbibu ar dalibvalstim ir pieejama
ECHA faktu lapa.®

2013. gada ECHA veica 222 turpindjuma novértéjumus. Sesi no tiem bija atkartoti
novértéjumi péc tam, kad tika veikts sakotné&jais novértéjums, kura rezultata tika
izdots SONC, un vélak tika sanemta atjauninata dokumentacija. Rezultatu skaits pa
veidiem ir apkopots 6. tabula. Salidzinajumam, 2012. gada tika nosutiti devini
SONC (viens par TPE Iemumu un astoni par pareizibas parbaudes IEmumiem).

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier evaluation_decisions
followup en.pdf.
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6. tabula. Rezultatu skaits pa veidiem turpinajuma novértéjumos, kas veikti

2013. gada.

42. panta 42. panta 42. panta

2. punkts, 2. punkts péc 1. punkts®®

neizdodot SONC™

SONC*®
TPE IEmumi 71 1 0 10
CCh Iémumi 70 5 43 22

Turklat ECHA veica turpinajuma novéertéjumus attieciba uz 80 véstulém par
novérojumiem kvalitates joma (QObLs). 57 gadijumos QObLs uzlaboja
dokumentaciju kvalitati pilniba (38 gadijumos) vai dal€ji (19 gadijumos), izpildot
informé&sanas prasibas. 17 gadijumos informé&sanas prasibas netika pilditas vispar.
SesSos gadijumos registrétaji partrauca razosanu. Dalibvalstis tika informétas par
rezultatiem.

Nemot véra lielas izmaksas, kas biezi rodas, veicot pieprasitos testus, ECHA paredz,
ka lielaka uzmaniba bitu javelta rezultatu pazinosanai. Daudzos gadijumos
koncentrétie izpétes kopsavilkumi neatbilst specifikacijai un nepiecieSamajiem
uzlabojumiem, kas japieprasa. Registrétajiem ieteicams nodrosinat skaidrus
koncentrétos izpétes kopsavilkumus, ieklaujot tabularos datus, saskana ar
kritérijiem, kas publicéti ECHA Praktiskaja rokasgramata Nr. 3, un attiecigajam
testéSanas vadlinijam. Japaredz iespéja ieklaut izpétes zinojumu pilnu tekstu, ja
rezultatiem nepiecieSama papildu dokumentacija vai interpretacija. Tapat,
japievérsas ari jaunas informacijas par bistamibas parametriem ietekmei uz
kimiskas droSibas novértéjumu, tostarp vajadzibas gadijuma jamaina DNEL un
PNEC atvasinasana.

13 Visi lemuma ieklautie pieprasijumi ir izpilditi bez nepiecieSamibas izdot SONC.

4 SONC un turpmakie dalibvalsts pasakumi panaca, ka dokumentacijas atjaunindjums
tagad atbilst lemuma ieklautajiem pieprasijumiem.

> Lemuma ieklautie pieprasijumi ir izpilditi, bet ir nepiecie$ami jauni datu pieprasijumi.
42. panta 2. punkta pazinojums ir aizturéts.

% pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvérté$anas Iemuma, noradot, ka
[@Emuma pieprasita informacija dalé&ji vai pilniba nav iesniegta, ir nosatits dalibvalsts
iestadém, lai tas varétu apsveért istenoSanas pasakumus. 42. panta 2. punkta pazinojums ir
aizturéts. Sis pazinojums pats par sevi izraisa parejas statusu dokumentacijas izvértéSanas
procesa.
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Ieprieks minétaja faktu lapa ir ieklauti papildu ieteikumi redistrétajiem par
turpmaka darba procesu.

2.4. Vielas novertesana

Vielas novértéSanas mérkis ir parbaudit, vai viela rada risku cilvéku veselibai vai
apkartéjai videi ES Iimena perspektiva. Ta sekmé ECHA stratégiska mérka
sasnhiegSanu mobilizét iestades, lai tas pardomati lieto datus, apzinot bistamas
kimiskas vielas un risinot to raditas problémas. Prioritara karta sadi novértéjamas
vielas ir ieklautas Kopienas mainigaja ricibas plana (CoRAP). Vielas novértéSanu var
veikt tikai registrétam vielam. MSCA ir atbildigas par vielu novértésanu. Péc
novertésanas tas var iesniegt priekslikumu pieprasit registrétajiem papildu
informaciju, ja pieejama informacija pilniba nerisina potencialos riskus. Sada
pieprasijuma var paredzet testu vai datus, kas neatbilst REACH standarta
informé&sSanas prasibam.

ECHA koordiné un atbalsta dalibvalstu darbu. ECHA ir ari tiesibas ierosinat
grozijumus dalibvalstu izstradatajos IEmumprojektos. Péc apspriesanas ar
registrétajiem un visam dalibvalstim ECHA pienem Iémumu par informaciju, kas
nepiecieSama par vielu, ja neviena MSCA nepiedava nekadus grozijumus. Ja
grozijumi tiek piedavati, ECHA pienem |émumu péc tam, kad MSC vienpratigi
vienojas par So Ilemumu. Ja Sadu vienosSanos nevar panakt, lietu nostta Eiropas
Komisijai. ECHA sava timekla vietné ir public&jusi proceduras, kas raksturo vielas
novértéSanas procesu no CoRAP atjauninadanas lidz Iemuma pienems3anai'’.

Divas ECHA prioritates vielu novértéSana 2013. gada bija CoRAP ikgadéja
atjauninajuma sagatavosana un atbalsts [Emumu pienemsanai saistiba ar
2012. gada veiktajiem novértéjumiem.

2.4.1. Kopienas mainigais ricibas plans (CoRAP)

CoRAP uzskaita vielas, kuram veic novértésanu triju gadu ilga laika posma. ECHA
sagatavo CoRAP atjauninajumu cieSa sadarbiba ar MSCA, nemot véra vielu atlases
kritérijus'® un MSC atzinumu. Dalibvalstis var ari piedavat vielas, pamatojoties uz
valsts prioritatém, ka paredzéts REACH 45. panta 5. punkta. Katru gadu ECHA
iesniedz atjauninato CoRAP projektu dalibvalstim lidz 28. februarim, ka paredzéts
REACH 44. panta 2. punkta. Praksé ECHA publicé CoRAP atjauninajuma projektu
iepriekSéja rudeni, lai nodrosinatu CoRAP pienemsanu katra gada pirmaja ceturksni.

CoRAP izstradei izmanto tris avotus, lai apzinatu potencialas CoRAP kandidatvielas:

17 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-
procedures.

18 Atlases kritériji prioritaro vielu noteik3anai vielu novérté$anas nolaka —
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed_32 2011 en.
pdf.
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1. MSCA pazinojumu (REACH 45. panta 5. punkts);
2. dokumentacijas izvértéjumu (lietas prioritarais statuss);

3. visu registréto vielu datu bazi — datorizéta filtréSana un ekspertu parbaudes,
izmantojot atlases kritérijus.

CoRAP pienemsana 2013.—2015. gadam. Pirmais CoRAP tika publicéts

2012. gada, un pirmais atjauninajums par 2013.—2015. gadu tika apstiprinats
2013. gada marta. Péc $a atjauninajuma CoRAP paslaik ir ieklautas 115 vielas — 53
vielas, kas jau bija publicétas pirmaja CoRAP (2012.-2014. gada), un 62 no jauna
ieklautas vielas. Sis vielas tika sadalitas starp 22 dalibvalstim novértésanai 2013.,
2014. un 2015. gada. Saskana ar pirmo CoRAP 46 vielas bija janovérté 2013. gada.
Tomér 2013. gada tika veikta CoRAP arkartas atjauninasana. Tas iemesls bija MSC
secinajums, ka viena viela ir janoverté steidzami, tadé| ta tika pievienota

2013. gada partijai. Tadéjadi kopuma 2013. gada tika novértétas 47 vielas.

Sagatavosanas ikgadéjam CoRAP atjauninajumam (2014.—2016. gadam).
Priekslikuma CoRAP 2014.—-2016. gada atjauninajumam bija ieklautas 125 vielas,
no kuram 56 vielas bija janoverté 2014. gada. Saraksta bija 56 no jauna atlasitas
vielas un 69 vielas, kas parnemtas no esosa CoRAP. ECHA nositija So projektu MSC
atzinumu sanemsanai 2013. gada oktobra vidd un ieklava publisko redakciju sava
timek|a vietné 4. novembri. Atkariba no MSC atzinuma, vielu skaits un seciba pirms
plana apstiprinaSanas var mainities. Saja atjauninajuma uzsvars tiek likts uz
potencialajam PBT ipasibam, 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 2014.-2016. gadam tiks pienemts 2014. gada marta.

2.4.2. Dalibvalstis darba — atlasito vielu novértésana

Dalibvalstis ir atbildigas par tam piesaistito CoRAP vielu novértéSanu. Saskana ar
REACH pirma gada vielam novértéSana sakas datuma, kad tiek publicéts CoRAP.
Sakot no minéta datuma, izvélétajam dalibvalstim ir 12 ménesi laika vielu
novértésanai un turpmakas testéSanas ierosinasanai. 2013. gada 22 dalibvalstis
iesaistijas 47 vielu novértésana. Darbs ar vielam dazados gados parklajas, jo
dalibvalstis un ECHA strada paraléli. Pieméram, 2013. gada, kameér turpinajas
[Emumu pienemsana par pieprasijumu projektiem 2012. gada sarakstam,
dalibvalstis jau vértéja jaunas vielas no 2013. gada saraksta.

NovértésSana izskata vismaz tas problémas, kas sakotné&ji minétas pamatojuma
dokumentos iekJausanai CoRAP saraksta, bet dalibvalstu novértéjuma apjoms
netiek ierobeZots. Dalibvalstis novértéjuma laika var apzinat ari citas problémas un
ierosinat pieprasit papildu informaciju, lai noskaidrotu jebkadu potencialu vielas
risku.

Novértésanas laika CoRAP vielu registrétaji var sadarboties ar vértéjoso dalibvalsti.
Sada veida sazina nav obligata saskana ar REACH, bet dalibvalstis ir vienojusas
neoficiali sazinaties ar registrétajiem vismaz vienreiz. Mérkis ir apspriest tehniskus
jautajumus par jau pieejamo vielas informaciju un planot un vienoties par
jebkadiem gaidamiem dokumentacijas atjauninajumiem. Vielas novértéSana pati
par sevi nav iemesls dokumentacijas atjauninasanai, tacu dazkart var bat
savstarpéji izdevigi, ka dokumentacija ir vairak atjauninata. Tomér neplanoti vai
novéloti dokumentaciju atjaunindjumi rada problémas vértéjosai dalibvalstij, jo ir
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gruti nemt véra atjauninajumus, kas sanemti 1si pirms termina, kad IEmumprojekts
janosuta ECHA.

Ta ka katrai vielai var bt vairaki registrétaji, vértéjosa dalibvalsts var nepaspét
atseviski sazinaties ar katru registrétaju. Tadél registrétajiem ieteicams saskanot
atbildes un izvéléties vienu registrétaju, kas parstavés visus paréjos.

ECHA piedavaja parbaudit dalibvalstu IEmumprojektu konsekvenci pirms to oficialas
iesniegSanas Adgentirai. Ar So pakalpojumu ECHA centas nodrosinat saskanotu
pieeju papildu informacijas pieprasisanai. 2013. gada janvari So iesp&ju izmantoja
gandriz visas dalibvalstis. ECHA spé€ja sniegt atsauksmi vienu ménesi pirms 12
méenesu novértéSanas perioda beigam.

Jau 2012. gada ECHA timekla vietné tika publicéti padomi registrétajiem un
pakartotajiem lietotajiem par to, ka sadarboties vielas novértéSanas procesa*®.
2013. gada tika izveidota darba grupa ar dalibniekiem no dalibvalstim, nozares
asociacijam, Eiropas Komisijas un ECHA, lai meklétu labako veidu, ka vértéjosas
MSCA 2t.(l)n registrétaji varétu sadarboties. Secindjumi tika publicéti ECHA timekla
vietné<".

2.4.3. Izstrades posma — pirmie vielu novértésanas lémumi

Par 36 vielam, kas tika novértétas 2012. gada, dalibvalstis iesniedza ECHA vielu
novértésanas zinojumus, vajadzibas gadijuma pievienojot IEmumprojektus, lidz
2013. gada 28. februarim. Lidz Sim terminam ECHA sanéma Iémumprojektus par
32 vielam. Tas nozimé&, ka Cetros gadijumos MSCA secindja — nav nepiecieSama
papildu informacija par vielu.

ECHA nositija IEmumprojektus attiecigajiem registrétajiem piezimju iesniegsanai.
Daudzos gadijumos redistrétaji atbildéja ar vienotu un saskanotu piezimju kopu par
katru vielu. Péc tam vértéjosa dalibvalsts nositija lietu apsprieSanai, tadél ECHA un
citas dalibvalstis varéja piedavat IEmumprojekta grozijumus. 2013. gada tika
nosititas 23 no 32 lietdam. Par visam Sim lietam tika sanemti grozijumu
priekslikumi, skatiet 7. tabulu.

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub_eval under_reach_leaflet_en.pdf.

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf.
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7. tabula. Vielu novértésanas gaita (stavoklis 2013. gada beigas).

NovértéSanas gads | 2012 2013

Novértéjamas vielas 36 47
Vielas ar IEmumprojektiem 32 0]
Vielas ar Iemumprojektiem, kas vienpratigi saskanoti 14 0
MSC

Vielas ar ECHA pienemtiem Iémumiem 2 0
Publiceétie nosleguma dokumenti 4 0
Vielas, kuru Iémumprojekti neparedz Iemuma 1 0
pienemsanu

Lidz 2013. gada beigam ECHA varé&ja pienemt Iémumus par divam vielam, proti,
izoheptanu un 4,4’-izopropilidenedifenolu. V&l vienai vielai vértéjosa dalibvalsts
noléma pabeigt vielas novértéjumu, nepieprasot papildu informaciju, péc
registrétaja piezimju un dokumentacijas atjauninajumu izskatiSanas saistiba ar
I@Emumprojekta minétajam problémam.

2.4.4. Vielu novértésanas turpinajuma darbs

Péc tam, kad Iémuma pieprasita informacija tiek iesniegta ka dokumentacijas
atjauninajums, atbildiga MSCA to izskata un lemj par papildu informacijas
nepiecieSamibu (REACH 46. pants). MSCA ir japabeidz vielas novértésana 12
ménesu laika péc Sis jaunas informacijas sanemsanas. Tad MSCA izmanto pieejamo
informaciju, lai lemtu par papildu regulativo darbibu nepiecieSamibu Sai vielai un, ja
tas ir vajadzigas, par to, kadas darbibas butu vispiemérotakas. Pieméram, MSCA
var ierosinat:

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

2013. gada neviena viela nebija tada posma, kad jauna informacija ir iesniegta péc
papildu informacijas pieprasisanas. Tomer bija Cetras vielas, kuram vért€josa
dalibvalsts nepieprasija papildu informaciju, skatiet 7. tabulu. Sajos gadijumos
dalibvalstis sagatavoja nosleguma dokumentus. Divos no Siem cCetriem gadijumiem
veértéjosas dalibvalstis aprobezojas ar redistrétaju ieteiktajiem riska parvaldibas
pasakumiem, bet par€jos divos gadijumos vare€ja apsvert papildu regulativas
darbibas.
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2.5. Papildu pasakumi
2.5.1. Starpprodukti

Razotné izolétus starpproduktus (REACH 17. pants) un transportétus izolétus
starpproduktus (REACH 18. pants) var registrét saskana ar atvieglotam
informacijas prasibam, ja tie atbilst attiecigam definicijam un tiek lietoti stingri
kontrolétos apstaklos. Atvieglotas datu prasibas pieméro atkariba no So kritériju
izpildes.

Izoléto starpproduktu statusa parbaudisanai ECHA izmanto REACH 36. pantu, lai
pieprasitu informaciju no registrétajiem. Sis noteikums paredz, ka registrétaji “vac
un glaba pieejamu visu informaciju, kas vajadziga, lai pilditu ar So regulu uzliktos
pienakumus” un “So informaciju péc Iiguma uzreiz sniedz vai dara pieejamu [...]
Adgentirai”. ECHA saka Sada veida parbaudit starpproduktu statusu 2011. gada, lai
nodrosinatu vielu pareizu registraciju un drosu lietoSanu. ECHA to dara, pieprasot
registrétajiem sadu informaciju:

e izskaidrot vielas lietosanas veidu un apstaklus, ko pieméro visa vielas dzives
cikla;
e iesniegt dokumentarus pieradijumus par to, ka pirms starpprodukta piegades

pakartotajam lietotajam registrétajs ir informéts par starpprodukta
parkartoto lietojumu un vielas lietoSanas apstakliem.

Pieméram, ECHA var lagt redistrétaju iesniegt dokumentarus pieradijumus (tadus
ka pakartota lietotaja parakstita apstiprinajuma kopiju), ka viela pakartota lietotaja
razotné tiek lietota ka starpprodukts kontrolétos apstak|os.

ECHA 2012. un 2013. gada turpinaja starpproduktu statusa parbaudes. PaSlaik
prioritaras ir XIV pielikuma vielas un kandidatsaraksta ipasSi bistamas vielas. ECHA
un valstu istenosanas iestadém ir nepiecieSama Si informacija par pakartotajiem
lietotajiem un lietoSanas veidiem, lai tas varétu noskaidrot, vai minétas vielas
patiesi tiek lietotas ka starpprodukti un vai visa piegades kéde tiek pieméroti
kontrolétie apstakli. Pretéja gadijuma vielam nevar piemérot atvieglotas
registracijas prasibas starpproduktiem, ko lieto kontrolétos apstaklos, nemaz
nerunajot par atbrivojumu no licencéSanas un ierobezoSanas procesiem. ECHA ar
istenosanas iestadém paslaik apspriez istenoSanas darbibas attieciba uz
gadijumiem, kad registrétajs nav iesniedzis dokumentarus pieradijumus, atbildot uz
ECHA pieprasijumu saskana ar 36. pantu.

Kopuma 2012. un 2013. gada registrétajiem tika nosatiti 79 pieprasijumi saskana
ar 36. pantu. 29 gadijumos parbaudes process tika izbeigts. Ta notiek, ja
registrétajs:
e iesniedz standarta registraciju, nevis starpprodukta registracijas pieteikumu;
e iesniedz pietiekamu informaciju, kas apstiprina starpprodukta statusu; vai
e partrauc razosanu, oficiali noradot registréjamo tonnazu nulles limenr.
Dazas registrétaju atbildes vél tiek izskatitas.
Dazi registrétaji iesniedza informaciju, kas liecinaja, ka vielas lietosanas veids var

neatbilst starpprodukta definicijai, kas sniegta 3. panta 15. punkta, un/vai viela
netiek lietota stingri kontrolétos apstaklos. Tadé| Sim registracijam var veikt
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pareizibas parbaudes — 2013. gada tika ierosinata viena parbaude par vielu, kas
minéta REACH XIV pielikuma.

ECHA ludz sniegt pieprasito informaciju IUCLID 13. sadala, veicot dokumentacijas
atjauninasanu, nevis nositot atseviskas véstules. Tas nodrosina drosSu sazinu un
garanté informacijas aizsardzibu saskana ar ECHA stingrajiem drosibas
pasakumiem dokumentaciju uzglabasanas joma.

2.5.2. Klasificeésana un markésana

KlasificéSana un markésana (C&L) ir bitiska informé&Sanas prasibu sastavdala
vielam, kas registrétas saskana ar REACH. Registrétaju pienakums ir sniegt C&L
informaciju registracijas dokumentacijas. Dokumentacijas janorada bistamibas
klases, un, ja nenorada nekadu klasifikaciju, par to ir jasniedz pamatojums.

CLP VI pielikums piedava saskanotu vielu klasifikaciju, paredzot individualus vai
grupu ierakstus. Registrétajiem dokumentacijas ir jaizmanto St saskanota
klasifikacija, kas tobrid ir speka. Attieciba uz bistamibas klasém, kas nav ieklautas
VI pielikuma ieraksta, redistrétajiem pasiem ir javeic klasificésana saskana ar CLP
kritérijiem. Turklat, ja parametri nav saskanoti, vienas un tas pasas vielas
registrétajiem ir javienojas par tas C&L, ja vien nav pamats atteikumam.

C&L ir svariga gan dokumentacijas izvértéSana, gan vielas novértésana. Pareizibas
parbauzu IEmumos ECHA prasa, lai redistrétaji ievérotu saskanoto klasifikaciju
un/vai pamatotu 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.

2.5.3. Analogiju un kategoriju vértésana

REACH nodrosina iespéju izpildit standarta informé&sanas prasibas ar citiem
lldzekliem, neveicot registrétas vielas testésanu, ja izmanto REACH standarta
testéSanas reZzimu. Viena no sadam metodém ir vielas ipaSibu prognozésana,
izmantojot grupésanu un analogijas. Sis alternativas standarta informésanas
prasibam (kas REACH XI pielikuma nosauktas par standarta testéSanas rezima
pielagojumiem) registrétaji biezi izmanto, lai izpilditu informé&sanas prasibas, kas
var radit lielas izmaksas un kam nepiecieSams liels skaits eksperimentalo dzivnieku,
pieméram, iesniedzot registracijas dokumentacijas par kimiski lidzigam vielu
grupam.

Visu grupésanas un analogijas metoZzu pamata ir zinatniski parliecinoss
izskaidrojums par to, kadé| datu trikumu registrétai vielai iesp&€jams novérst ar
grupésanu vai analogiju. ECHA vértéjumos Sadu metozu pienemsana vai
noraidisana galu gala ir atkariga no minéta izskaidrojuma atbilstibas. Iestadém
jabut parliecinatam, ka vielas bistamiba nav novértéta par zemu un rezultatu ir
iespéjams pamatoti izmantot saistiba ar REACH, jo Tpasi riska novértéjuma un C&L
noldkiem. Citiem vardiem, ir japierada, ka alternativas vielas testésanas rezultats ir
tikpat noderigs ka standarta testa rezultats registrétai vielai, kuru Si alternativa
viela aizstaj.
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Grupésanas un analogijas vértéSana ECHA ietvaros obligati ir saistita ar registrétaja
sniegta izskaidrojuma kvalitati. AtbilstoSs izskaidrojums ir absolits priekSnoteikums
grupésanas vai analogijas metodes pienemsanai. Ja izskaidrojums ir acimredzami
neatbilstoss, registrétajs nav pietiekami pieradijis, ka informé&sanas prasiba ir vai
tiks izpildita. Apelacijas padome apstiprindjaz, ka tiesi registrétajs ir atbildigs par
piemérotu argumentu iesniegdanu; ECHA uzdevums nav gatavot Sadus argumentus
registrétaju vieta. Ja izskaidrojums ir pietiekams, ECHA péc tam novérté, vai tas ir
zinatniski pareizs un atbilst REACH prasibam. Praksé vértétajs nems véra ari
pakapi, kada Sis izskaidrojums aptver visus batiskos aspektus, formuléjuma
skaidribu un pamatojuma datu esamibu, vispusigumu un derigumu. Tad tiek
pienemts IEmums par pamatojuma zinatnisko ticamibu un atbilstibu saistiba ar
REACH.

Biezi gadas, ka dazi registrétaji iesniedz testésanas priekslikumu citai vielai, nevis
registrétajai vielai. Vini plano izmantot iegito informaciju nakotnég, lai pielagotu
informé&sSanas prasibas redistrétajai vielai. Tas nozimé, ka analogijas metode tiek
balstita uz informaciju, kas vél jaiegist piedavataja testa. Izskatot Sadu
priek$likumu, ECHA vispirms novérté, vai tests ir nepiecieSams informésanas
prasibu izpildei attieciba uz dokumentaciju. Ja tiek apstiprinata nepiecieSamiba
iegdt jaunus datus, ECHA izvértg, vai ir ticams, ka Sis priekslikums izpildis
informé&sSanas prasibas registrétajai vielai, testéjot analogu vielu
analogijas/grupésanas metodes ietvaros. Ja ECHA secina, ka, pamatojoties uz
iesniegto dokumentaciju un pamatojumu, piedavata metode nav ticama, ECHA to
noraida un pieprasa veikt testéSanu registrétajai vielai.

Lidzigi, ari pareizibas parbaudés, ja ECHA konstaté, ka standarta informésanas
prasibu pielagojums, izmantojot analogijas/grupésanas metodi, nav pietiekami
pamatots, ECHA secina, ka pastav datu nepilnibas un pienem Iémumu, pieprasot
iztrikstoSo informaciju par redistréto vielu.

Tade| ir loti svarigi, lai registrétaji ieklautu atbilstoSus un zinatniski pareizus
izskaidrojumus, kadé| vinu dokumentacijas var pamatoti izmantot analogijas
metodi. Principa, var sniegt daudzus un dazadus izskaidrojumus un iesniegt
pamatojuma datus, atkariba no registrétas vielas un tas analogu rakstura,
pieejamas informacijas, attiecigas informésanas prasibas utt. Ir iesp&jams veikt
dazadas un mainigas ekspertizes, pieméram, noteikt vielu strukturalo lidzigumu un
prognozét to attiecigas ipasibas, salidzindjuma ar standartvielu.

ECHA pieredze liecina, ka, neraugoties uz pieejamam vadlinijam, redistrétajiem
joprojam rodas gritibas pamatot savus grupésanas un analogijas gadijumus
saistiba ar REACH informé&sanas prasibam. Biezi vien Skietami daudzsolosas lietas
tiek noraiditas pirmaja instanc€, jo to pamatojums ir nepilnigs vai neatbilstigs vai
trikst apliecinoSu pieradijumu par lidzigumu vai prognozéjamibu.

2 Apelacijas padomes 2013. gada 10. oktobra Iémums lieta A-004-2012.
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Lai dalitos ECHA labas prakses pieredzg, ir publicéts ilustrativs grupéSanas un
analogijas piemérs??, un vél divi citi tiks publicéti drizuma. To pamata ir ECHA
pieredze, vértejot realus gadijumus, un tie uzsver, cik butiska nozime ECHA
Vertéjuma ir vispusiga izskaidrojuma un pamatojuma datu esamibai. Papildu
vértéjums par analogijas un grup&sanas metodém tiks ieklauts ECHA zinojuma
“Alternativu izmantoSana testos ar dzivniekiem REACH noltkos”, kas tiks publicéts

2.5.4. Dokumentaciju izvértésanas lémumu publicésana

ECHA publicé dokumentaciju izvértéSanas Iemumu nekonfidencialas redakcijas sava
timekla vietné no 2012. gada decembra*. Parredzamiba ir viena no ECHA
pamatvértibam. So Iémumu publicéSanas mérkis ir informét nozari un plasu
sabiedribu par to, ka ECHA darbojas, un vairot uzticibu ECHA pienemtajiem
|Emumiem. Publicéjot Sos IEmumus, ECHA ari nodroSina vadlinijas turpmakajiem
registrétajiem par to, ka labak izpildit regulas noteiktos pienakumus.

Sis publikacijas nav paredzétas tam, lai noraditu, ka kadas dokumentacijas ir
atzitas par neatbilstigam REACH. Tadél ECHA timekla vietné paskaidro, ka Sie
|Emumi tiek publicéti ka tadi, bez turpmakajiem registracijas dokumentaciju
atjauninajumiem, pieméram, atbildot uz IEmumu. Turklat parasti katram Iemumam
ir pievienota saite uz atbilstosSo ierakstu registrétas vielas timekla vietng, lai batu
iespéjams apskatit jaunakos datus par So vielu.

2.5.5. Apelacijas

Registrétaji var iesniegt apelaciju par ECHA novértéjuma IEmumu ECHA Apelacijas
padomé tris ménesu laika péc pazinojuma sanemsanas par sadu |[Emumu.

Laika no REACH regulas spéka stasanas lidz 2013. gada beigam kopuma tika
iesniegtas 11 apelacijas par ECHA dokumentaciju izvértésanas IEmumiem; skatiet
8. tabulu. 2013. gada par vielu novértésanas [Emumiem netika iesniegta neviena
apelacija. No [idz Sim iesniegtajam 11 vertéSanas apelacijam tris tika iesniegtas
2013. gada. So apelaciju temati ir dazadi, un starp tiem jamin vielas identitates
problémas, analogijas metodes izmantosana, informésanas prasibas, pieprasot
testus ar mugurkaulnieku dzivniekiem, un proceduras jautajumi.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions.
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8. tabula. Apelacijas lietas, kas saistitas ar vértéSanu

Apelacijas Atslégvardi Apelacijas padomes

lietas numurs IEmuma datums (ja ir)

A-005-2011 Pareizibas parbaude 2013. gada 29. aprilis

Testi ar dzivniekiem

A-001-2012 Pareizibas parbaude 2013. gada 19. junijs
Piedavatas analogijas noraidiSana

ECHA ricibas briviba

A-002-2012 Testésanas priekslikums 2012. gada 21. junijs
Atjauninata dokumentacija

IzlaboSana

A-003-2012 Pareizibas parbaude 2013. gada 1. augusts

Dokumentacijas atjauninasanas
termins

Juridiska noteiktiba

A-004-2012 Pareizibas parbaude 2013. gada
10. oktobris
Testi ar dzivniekiem

Attistibas toksicitates testésSana

A-006-2012 Pareizibas parbaude

Analogijas datu lietoSana

A-007-2012 Pareizibas parbaude 2013. gada
25. septembris
Vielas identitate, UVCB
Dal€ja izlabosana

Labas parvaldibas princips

A-008-2012 Pareizibas parbaude

Vielas identitate
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A-001-2013

Pareizibas parbaude

Vielas identitate

A-018-2013

Pareizibas parbaude
Papildu informacijas pieprasisana

AtsaukSana

2013. gada
5. decembris

A-019-2013

Pazinota viela

Pazinojums par neatbilstibu

Apelacijas padome lidz 2013. gadam bija pienémusi pirmos septinus IEmumus par
apelacijam pret dokumentaciju izvértéSanas IEmumiem. Padomes IEmumi sniedza
noderigu informaciju ECHA, redistrétajiem un citam ieinteresétajam personam par

noteiktu REACH prasibu jomu.

Papildu informacija par apelacijas lietu pasreizéjo stavokli un Apelacijas padomes

lEmumiem ir atrodama Apelacijas padomes timekla vietné®*.

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

Saja sadala ECHA sniedz ieteikumus Jums, (potencialie) registrétaji, par to, ka
varat uzlabot registracijas dokumentaciju kvalitati. Ieteikumos ir ieklauta tehniska
un zinatniska informacija, lai tie bltu noderigaki Jums, kad gatavosiet vai planosiet
atjauninat tehniskas dokumentacijas un/vai kimiskas drosibas zinojumus. So
ieteikumu pamata ir izplatitakie trikumi, kas konstatéti, izvértéjot dokumentacijas.

Sogad, salidzinajuma ar iepriek$&jiem zinojumiem, mazak vietas ir atvéléts vielas
identitatei un bistamibas parametriem. Sie zinojumi, kas pieejami ECHA
novértésanas timekla lapas®®, jau raksturoja iepriek$ konstatétos trikumus un
sniedza ieteikumus to novérSanai. Tie joprojam ir bitiski, lai gan nav atkartoti Saja
dokumenta. To vieta ECHA vélas uzsvért nepiecieSamibu nodrosinat redistracijas
konsekvenci un atjauninasanu bez liekas kavésanas, ka ari informét par
pielagosanas iespé&ju pareizu lietoSanu. Vairak uzmanibas tiek veltits ari kimiskas
drosibas zinojumiem.

3.1. Registracijas dokumentacijai jabut atjauninatai un
konsekventai

Vispirms jateic, ka Jlsu pienakums ir iesniegt un uzturét atbilstoSu registracijas
dokumentaciju. Gatavojot to, iesp&jami plasi izmantojiet pieejamo atbalstu. Valstu
palidzibas dienesti un ECHA Palidzibas dienests® var palidzét izpildit Jusu
pienakumus. Tie var palidzét atrisinat problémas un novérst Saubas, kas var rasties
iesniegSanas procesa.

Svarigi atceréties ari nozares asociacijas, kuram ir pieredze darba ar REACH un
nozarei nepiecieSamas zinasanas un tehnologiska kompetence. Apspriedieties ar
citiem SIEF dalibniekiem — ari vini var bit noderigs informacijas avots, jo ipasi
jauniem registrétajiem. Daudzi no tiem ir registrétaji ar pieredzi registracijas
sagatavosSana. Pieredzé&jusi registrétaji var palidzét mazak pieredz&jusiem vai
maziem uznémumiem, kas var k|t par registrétajiem saistiba ar 2018. gada
registracijas terminu.

= Parliecinieties, vai ir izveidoti pieméroti sazinas kanali, lai nodrosinatu

netraucetu sazinas plismu piegades keéde.

Paplasinatas drosibas datu lapas, tostarp iedarbibas scenariji, ir galvenais lidzeklis
kimiskas droSibas novértéjuma rezultatu pazinosanai. Tadé| parliecinieties, vai to
kvalitate ir pietiekami laba, lai klienti un pakartotie lietotaji varétu nopietni izskatit
droSibas ieteikumus un tos izmantot.

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

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks.
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Iedarbibas scenariji, kas pievienoti drosibas datu lapam, ir derigi tikai tad, kad
kimiskas droSibas novértéjums ir kvalitativs un bitisks, apzinatie riska parvaldibas
pasakumi ir pieméroti un pakartotie lietotaji sp€j tos izprast.

NodroSiniet labas prakses kopigu lietoSanu un attistiSanu par to, ka izstradat un
pazinot iedarbibas scenarijus. ledarbibas scenariju apmainas tikls ir labs
informacijas avots#. Sa tikla mérkis ir apzinat labo praksi iedarbibas scenariju
sagatavosana un istenosana un nodrosinat efektivu sazinu un apmainu starp
piegades kédes dalibniekiem.

3.1.1. 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 registraciju.
Tas bridina par nepilnibam un neatbilstibam dokumentacija.

ECHA 2013. gada turpinaja izstradat REACH vadlinijas. Sis atjauninatas vadlinijas
visu gadu tika publicétas ECHA timek]a vietné.

e Vadliniju par droSibas datu lapu aizpildisanu atjaunindjums tika publicéts
2013. gada decembri, tade| Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas
droSibas novértéjumu G dalu varéja atzit par novecojusu.

e Vadliniju pakartotajiem lietotajiem atjauninajums tika publicéts 2013. gada
decembri.

e Atjauninajumi Vadliniju par CLP kritériju piemérosanu 2. dalai “Fizikala
bistamiba” un 3. dalai “Bistamiba veselibai” tika publicéti 2013. gada
novembri.

e Divi labojumi Vadliniju par inform&cijas prasibam un kimiskas droSibas
noveértéjumu R.7.1. punkta “Fizikali kimiskas ipasibas” tika publicéti attiecigi
2013. gada augusta un decembri.

ECHA atviegloja savu vadliniju pieejamibu, publicéjot vadliniju dokumentu
“atvieglotas” redakcijas. Starp tam jamin atjauninatas Vadlinijas isuma par
registraciju (2013. gada septembri), jaunas Vadlinijas isuma par drosibas datu
lapam un jaunas Vadlinijas isuma pakartotajiem lietotajiem (abas 2013. gada
decembrT). Ta ka Sie tris dokumenti ir Tpasi svarigi maziem un vidéjiem
uznémumiem, tie tika publicéti vienlaikus 23 oficialajas ES valodas.

ECHA 2013. gada 25. septembri atjauninaja tieSsaistes Navigator riku 23
oficialajas ES valodas. Navigator ir interaktivs riks, kas palidz kimisko vielu ka tadu

27 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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vai maisijumos razotajiem, importétajiem, pakartotajiem lietotajiem un
izplatitajiem apzinat savus pienakumus saskana ar REACH. Tas ari palidz
izstradajumu razotajiem un piegadatajiem noskaidrot savas funkcijas piegades
kédé. Sis riks ir pieejams ECHA timekla vietné.

ECHA aicina JUs iepazities ar Siem jaunajiem resursiem un atbilstosSi atjauninat
dokumentaciju attiecigas dalas, ja nepiecieSams. ECHA nems véra jaunas metodes,
kas aprakstitas Sajos noradijumos, iesaktaja un turpmakaja dokumentaciju
izvértésana.

3.1.2. Regulari atjauniniet dokumentaciju

= Registracijas dokumentacija vienmér jabat pieejamai jaunakajai informacijai
un realas situacijas aprakstam.
Ar registracijas numura sanemsanu REACH process nebeidzas. REACH 22. panta
1. punkts nosaka — “Registrétajs péc registracijas ir atbildigs par to, lai bez liekas
kavéSanas péc pasa ierosmes atjauninatu redistracijas dokumentaciju ar jaunu
informaciju...”

Piemérs. Ja tiek ieglta jauna informacija par bistamibu vai lietosanas veidu, ta
jaieklauj tehniskaja dokumentacija. Sada informacija var ietekmét ari kimiskas
drosibas novértéjumu, pieméram, var nakties grozit novértéjuma koeficientus.
Tatad Jums vienlaikus japarskata ari kimiskas drosibas zinojums.

Piemérs. Ja vairs nenotiek razoSana vai importéSana, registracijas tonnaza
janorada nulles limenT, izmantojot “razoSanas partraukSanas” funkciju REACH-IT.

= Integréjiet atbilstibu REACH sava kvalitates vadibas sistema.

Labakais veids, ka parliecinaties, vai dokumentacija ir atjauninata, ir rikoties laikus
un integrét atbilstibu REACH Jisu kvalitates vadibas sistéma, nodrosinot procesus,
kas vac jebkuru jaunu informaciju, kura ir batiska atbilstibai REACH, piemé&ram, par
jauniem lietoSanas veidiem, kas jaieklauj registracijas dokumentacija ar spontano
atjauninajumu palidzibu.

Svariga ir ar1 gataviba readét, ja JGsu uznémumu skar kads regulativs pasakums
saskana ar REACH. Dazi registrétaji pietiekami nenovérté laiku, kas nepiecieSams
dokumentacijas atjaunindjuma sagatavosanai, un problému daudzumu, kas var
rasties sagatavosanas laika. Tas var vél vairak aktualizéties, ja sanemat IEmumu ar
atjauninasanas terminu. Ja ieklaujat REACH sava plana, varat pats noteikt terminus
un saglabat kontroli.

= Jums regulari japierakstas sava REACH-IT konta, lai parbauditu zinojumu
iesutni.

Parastais veids, kada ECHA sazinasies ar Jums vai pieprasis informaciju, ir REACH-
IT zinojumu iesdtne. DaZiem zinojumiem ir noteikti loti konkréti termini, kad Jums
jareadgé, pieméram, pazinojot IEmumprojektu un informé&jot Jas par tiesibam
iesniegt piezimes par to. Tad€jadi, regulari parbaudot REACH-IT, Jums bus
pietiekami daudz laika atbilstigai atbildei. Preciz&jiet sava uznémuma, kurs bis
atbildigs par sadu regularu parbaudisanu.

Svarigi ir arm atjauninat kontaktinformaciju REACH-IT gadijumam, ja ECHA vajadzés
sazinaties ar Jums tiesa veida. Ja ir noslégts ligums ar konsultantu REACH-IT konta

37



Novértésana saskana ar REACH

parvaldiSanai, bet Sis llgums izbeidzas, laikus ieplanojiet netraucétu parnemsanu,
nodrosinot visu bitisko datu sanemsanu. Tad janoriko jauna persona, kas atbildés
par Jisu REACH-IT konta regularu uzraudzisanu.

= Nodrosiniet tada procesa izveidi Jlsu SIEF, kura izskata atjauninajumus un
read€, kad tiek veiktas regulativas darbibas.
Biezi vienas un tas pasas vielas registrétajiem vispirms ir savstarpéji jaapspriezas,
pirms piezimju iesniegSanas par IEmumprojektu vai reagéSanas uz iestazu
pieprasijumiem.

3.1.3. Registréjat ka starpproduktu?

= Vai Jusu viela patiesi ir starpprodukts saskana ar REACH?

Ja tas dzives cikla rodas emisiju risks un iedarbiba vai ja iedarbibas novérsanai ir
nepiecieSami individualas aizsardzibas lidzek]i, JGsu vielai nevar piemérot Tpaso
rezimu starpproduktiem stingri kontrolétos apstaklos. Ta vieta iesniedziet standarta
registraciju saskana ar REACH 10. pantu.

Piemers. Nosakot stingri kontroletos apstak|us, var nemt véra fizikali kimiskas
ipasSibas. Tomér “riskantas” metodes — pieméram, iedarbibas limenu salidzinasana
ar (bez)iedarbibas koncentracijam vai valsts/starptautiskajiem ierobezojumiem —
nav pienemamas ka stingri kontrolétu apstaklu pieradijums.

Piemeérs. Nav paredzama starpprodukta pastaviga izdaliSanas no procesa stingri
kontrolétos apstaklos. Tadél, ja Sada izdaliSanas notiek, viela nav uzskatama par
starpproduktu saskana ar REACH.

Piemers. Viela nav uzskatama par starpproduktu, ja normalos darbibas apstaklos
tiek lietoti individualie aizsardzibas lidzekli, lai novérstu iedarbibu (iznemot avariju,
nelaimes gadijumu, uzturéSanas un tiriSanas laika).

= Registréjot starpproduktu, pamatojiet, ka vielas lietoSanas veids atbilst
starpprodukta lietoSanas veida definicijai un apstakliem, kas minéti REACH.

Apsverot starpprodukta redistraciju, jo ipasi ipasaja rezZima, kas minéts REACH 17.
un 18. pant3, janovérté vielas lietoSanas apstakli, nemot véra turpmak minétos
punktus.

o Izvertgjiet, kada tehniska funkcija JUsu vielai ir procesa. Starpproduktu lieto
citas vielas razosanai, parveidojot to par So citu vielu.

Piemers. Parstrades paligvielas, kas ari piedalas reakcija, nav starpprodukti.

Piemérs. Atkritumu razosana nav uzskatama par razosanas procesa galveno
meérki.

e Registracijas dokumentacija jaieklauj informacija par veiktajiem riska
parvaldibas pasakumiem. Tai japierada, ka Jusu starpprodukta dzives cikla
laika ir pieméroti stingri kontrolétie apstakli, jo ipasi posmos, kad paredzama
ietvéruma sistémas saplisana.

Piemeérs. Pamatojot stingri kontrolétos apstak|us, ipasa uzmaniba japievérs
iekrausSanas, izkrausanas, tiriSanas, uzturéSanas un paraugu nemsanas
darbibam.
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Ja ECHA rodas bazas par vielas lietoSanu starpprodukta statusa vai par apstakliem,
kas pieméroti vielas dzives cikla laika, Agentlra var ar Jums sazinaties, pieprasot
paskaidrojumu.

3.1.4. Dokumentacijai kopuma jabut konsekventai

Svarigi parbaudit visas dokumentacijas konsekvenci visos parametros, ka ari starp
parametriem un analogijas metodém. Tas nodrosinas vielas riska novértéjuma
skaidribu un pamatotibu. Jo 1pasi svarigi tas ir atjauninasanas laika, tadél Jums
japarbauda, vai visas dokumentacijas dalas joprojam ir konsekventas péc vienas
dalas atjauninasanas.

= Izpétes rezultatiem ir jasaskan ar dazadajiem parametriem un CSR ietvaros.

Piemeérs. Henrija konstantes lielumam ir jasaskan ar tvaika spiediena un skidibas
udent lielumiem.

Piemers. Bistamibas datiem, kas minéti tehniskaja dokumentacija, jabat tiem
pasiem, ka CSR lietotajiem datiem.

Konsekvence ir vél svarigaka, ja kados parametros izmantojat pielagojumus. Ja
izmantojat pielagojumu, lai nebdtu javeic izpéte, Jums Sis fakts skaidri janorada un
attiecigaja IUCLID sadala japaskaidro, kad€] esat nolémis neveikt izpéti, atsaucoties
uz atbilstoSo tiesibu normu. Tas ir svarigi, lai ECHA varétu novértét, vai
pielagojums ir pienemams. ECHA nav pienakuma Jasu vieta apkopot pielagosanas
argumentus no informacijas, kas ieklauta citas registracijas dokumentacijas dalas.

= Pielagojumi, kas pamatoti ar vielas ipasibam, jaapliecina ar derigiem
pétijumiem par Sim 1pasibam.

Biezi vien ir iesp&jams pielagot vai izslégt pétijumu, pamatojoties uz cita parametra
rezultatiem. Tomeér, lai Sada pielagosana bitu pienemama, informacijai par saistito
parametru jabut saskanigai ar veikto pielagojumu.

Piemérs. Ja pielagojumu pamata ir tvaika spiediena vai kusanas punkta lielumi,
japievieno derigi pétijumi par Sim 1pasibam.
Piemeérs. Ja netiek veikta hidrolizes izpéte, pamatojoties uz loti zemu sSkidibu

ddeni, dokumentacija jaieklauj derigs pétijums par skidibu tGdeni, kas pamato |oti
mazu Skidibu tdenn.

= Visiem pazinotajiem dazadu 1pasibu lielumiem jabit savstarpéji saskanigiem.
Piemers. Oktanola/Udens sadalijuma koeficientam jabut saskanigam ar absorbcijas

koeficientu.

Ka minéts 3.1.2. punkta, ja izmainas bistamibas vai lietoSanas veida/iedarbibas
informacija, tas var ietekmét riska novértéjumu. Tadél ari CSR butu attiecigi
japarskata.

3.2. Skaidri pazinojiet bistamibas informaciju

Iesniedziet skaidrus un pilnigus koncentrétos izpétes kopsavilkumus, ieklaujot
tabularos datus, saskana ar kritérijiem, kas minéti ECHA Praktiskaja rokasgramata
Nr. 3. Centieties ieklaut izpétes zinojumu pilnas redakcijas, ja rezultatiem
nepiecieSama interpretacija, lai varétu definét nevélamas iedarbibas [Imenus.
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ECHA konstaté, ka dazi pétijumi viena un taja pasa dokumentacija tiek minéti
vairak neka vienreiz. Parasti viens pétijums attiecas tikai uz vienu informésanas
prasibu, tadé| no ta butu jaizvairas.

Atlasot lielumus no izvéles saraksta IUCLID, stingri ieteicams izvéléties kadu no
derigajiem izvéles saraksta lielumiem un izmantot iespé&ju “cits:” tikai iznémuma
situacijas.

3.2.1. Klasificesana un markésana

= RuUpigi parbaudiet, vai saskanota klasifikacija, kas dokumentacija noradita
Jasu vielai, atbilst jaunakajam spéka esosajam CLP VI pielikumam, nemot
VEéra grozijumus, tostarp visus tehniska progresa raditos pielagojumus.
Nemiet véra, ka ta var buat ieklauta grupas ieraksta.

3.2.2. Fizikali kimiskas ipasibas

= Parbaudiet, vai fizikali kimiska testa rezultati ietilpst piemérotaja testéSanas
metodes intervala. Ja ta nav, So rezultatu pasu par sevi nedrikst izmantot,
pildot informé&sanas prasibas.

Piemers. Iesp&jamas ir vairakas metodes, ka mérit vielas tvaika spiedienu, un
katrai no tam ir cits piemérojamibas intervals. Metozu piemérojamibas intervals
japarbauda, salidzinot ar ECHA vadlinijam, un Sim intervalam ir jaizvélas pareiza
metode.

3.2.3. Toksikologiska informacija

Adas un acu kairinajums un kodigums. OECD nesen apstiprinaja vairakas
jaunas in vitro testésanas vadlinijas. Sis testéSanas vadlinijas var izmantot REACH
nollkiem testéSanas stratégiju ietvaros, kas izklastitas ECHA vadlinijas par kimiskas
drosibas novértéjumu. ECHA drizuma publicés noradijumus par So in vitro metoZu
lietoSanu, nosakot to jomu un ierobezZzojumus.

Mutagenitate — kometas parbaude. Komeétas parbaude vadlinijas ir minéta ka
atzita testéSanas metode. Tomér OECD testésanas vadlinijas par kométas parbaudi
VEl nav pienemtas. Vienlaikus, ECHA var izskatit testéSanas priekslikumu ar
kométas parbaudi, testéjot mutagenitati in vivo, ja registrétajs ir noradijis
detalizétu un zinatniski pareizu protokolu, kas jaizmanto testam un zinatniskam
pamatojumam par ta piemérotibu informésanas prasibas izpildei. Ja ECHA secina,
ka piedavatais tests nodrosinas atbilstoSus rezultatus, Agentdra var apstiprinat
kométas parbaudes veikSanu. Si prakse nenozimé, ka ECHA atzist kométas
parbaudes testésanas vadlinijas kopuma, bet tikai to, ka ECHA katra gadijuma
atseviski izskatis testésanas priekslikumus ar konkrétiem protokoliem.

Pirmsaugla attistibas toksicitate. Vielam, kuras izgatavotas vai sarazotas
apjomos, kas sasniedz 1000 tonnas gada vai vairak, lai izpilditu REACH
informé&sanas prasibu, ir jaiesniedz pétijumi par divam sugam attieciba uz
pirmsaugla attistibas toksicitates parametru. Nokluséjuma sugas attiecigajas
vadlinijas (ES B.31., OECD 414.) ir zurkas un truSi. ECHA Iémumi parasti paredz
izpétes veikSanu ar Sim sugam un lauj registrétajam izvéléties, kuru sugu testét
pirmo.
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3.2.4. Ekotoksikologiska un izplatiSanas vidée informacija

= Neizmantojiet lidzsvara daliSanas metodi, ja Gdens testi nesniedz rezultatu.

Attieciba uz sauszemes toksicitati tikai gadijumos, kad rezultatu nodrosina tdens
testi, lidzsvara daliSanas metodi var izmantot, lai atvasinatu sauszemes rezultativos
lielumus. Ja viela neuzrada rezultatu Gdens toksicitates testos, So metodi nedrikst
lietot.

= Fakts, ka viela viegli biologiski noardas, nenozimé, ka ta strauji sadalas,
tadé| testu par bionoardiSanas gatavibu nevar izmantot, lai pamatotu
adsorbcijas/desorbcijas pétijuma neveikSanu.

Fakts, ka viela viegli biologiski noardas, nav pietiekams pamats, lai neveiktu
adsorbcijas/desorbcijas pétijumu. Spriezot péc pamatojumiem, kas sniegti
dokumentacijas, nav skaidribas attieciba uz termina “strauja sadaliSanas” nozimi
saistiba ar informésanas prasibas pielagosanu adsorbcijas/desorbcijas pétijumiem.
Vielu (un tas noardiSanas produktus) var uzskatit par tadu, kas strauji sadalas, ja
ta ir loti nestabila apkartéja vide, pieméram, hidroliz€jas dazas sekundés.

= Izvértéjiet potencialos noardisanas produktus un attiecigi zinojiet par tiem.

Zinojiet par noardisanas produktiem, ja tos var identificét. Tomér ar noardisanas
produktu identificéSanu dazkart nepietiek riska novértéjumam. Siem produktiem
javeic papildu testésana, ja tie var radit risku. Ja Sadus testus veic, pareizi jazino
ari par testésanas rezultatiem.

3.3. Pielagojiet saskana ar REACH noteikumiem

Skaidri zinojot par QSAR, analogiju un kategorijam, var novérst ilglaicigu
apsprie$anos, lai noskaidrotu izmantoto metodi. ECHA |oti biezi saskaras ar
situacijam, kad analogijas/kategoriju metodes vai QSAR prognozes var bt
zinatniski ticamas, bet nepielauj pielagosanu, jo trikst pamatojuma dokumentacijas
vai ari ta nav atbilstoSa. Sados gadijumos vieniga iesp&ja ECHA ir atzit pielagojumu
par nepamatotu un pieprasit datus par registrétu vielu, lai izpilditu standarta
informé&sSanas prasibas. Lai palidzétu izvairities no Sadam situacijam, 2013. gada
aprill ECHA publicéja ilustrativu pieméru par vielu grupéSanu un analogijas metodi,
un tas ir atrodams ECHA timekla vietn&=®.

2013. gada ECHA secinaja, ka lielaka skaita dokumentaciju ir pietiekams hipotézes
dokumentésanas limenis un pamatojumi analogijas metodém un kvantitativam
strukturas aktivitates attieclbam (QSAR). ECHA apzinaja arvien vairak
dokumentaciju QSAR Modela zinojuma formata (QMRF) un QSAR Prognozes
zinojuma formata (QPRF) attieciba uz QSAR aplésém, jo 1pasi péc neseniem
dokumentaciju atjauninajumiem. Japiebilst, ka Sis novérojums lielakoties attiecas

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.

41


http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

Novértésana saskana ar REACH

uz fizikali kimiskam ipasibam, pieméram, oktanola/idens sadalijuma koeficientu un

Citiem vides parametriem plasi tiek izmantota analogijas “viens pret vienu” metode,
nevis kategoriju metodes. Sada metodé tendences var nepamanit, un to var
ietekmét neatbilstibas. Svarigi ir nemt véra iesp€jamas attiecibas starp vides
ipasibam un izplatibas parametriem, lai novértéjumi bitu saskanigaki gan attieciba
uz atseviskam vielam, gan starp vielam. Ja piedavajat kategoriju, Jums ieteicams
iesniegt detalizétu datu matrici, noradot esoSos eksperimentalos datus un to, kuras
datu nepilnibas janovérs. Datu nepilnibu novérSanas metode jaizskaidro un
japamato.

Attieciba uz cilvéku veselibas parametriem skiet, ka analogija joprojam ir galvena
alternativa trikstosas informacijas iegliSanai. ECHA konstatéja pozitivu tendenci uz
testésSanas stratégiju izstradi, izmantojot dazada veida informaciju, tostarp
nestandarta testus un datorizétas metodes. Pagaidam Sadu alternativu metozu
piemérotiba Vél ir janovérté katra gadijuma atseviski, atkariba no vielas rakstura.

Turpmak ir sniegti papildu ieteikumi par konkrétam pielagojumu iespéjam dazados
pielagosanas celos.

3.3.1. Pielagojumu pazinosana vai testu piedavasana

Arkartigi svarigi ir pielagojuma pazinojuma noradit stingru juridisku pamatu un
pareizi to pazinot. ECHA tad varés iesp&jami atri novértét So pazinojumu un
sazinaties ar Jums péc iespé&jas agrak, ja izradisies, ka pielagojums nav
pienemams. Noradot pietiekamu juridisko pamatu, varat izvairities no ilgstosas
lEmumu pienemsanas procediras, kas bitu vajadziga tikai, lai noskaidrotu Jisu
pielagojuma raksturu. Ja nevarat skaidri definét, kura REACH dala paredz sa
pielagojuma izmantosanas iesp&ju, pardomajiet, vai tas ir istais veids, ka pildit
informé&sanas prasibu.

=» Skaidri noradiet pielagojuma juridisko pamatu, citéjot konkrétu noteikumu
REACH, kas pielauj Sadu pielagojumu.

ECHA konstaté, ka dokumentacijas biezi vien netiek izskaidrots pielagojumu
juridiskais pamats. Pielagojums japamato ar noteikumiem, kas minéti VII-
X pielikuma 2. ailg, vai XI pielikuma, lai vienmér varetu skaidri noradit
pamatojuma, kurs no tiem ir attieciga pielagojuma juridiskais pamats.

= Lauks “Datu atteikumu pamatojums” jaaizpilda tikai, ja pielagojums tiek
pazinots, t.i., nav pieejami atbilstosi eksperimentalie dati.

Izmantojiet lauku “Datu atteikumu pamatojums” tikai, kad pielagojums tiek
pazinots. Vairakos gadijumos ECHA ir konstaté&jusi, ka zinojumi par pétijumiem tiek
apvienoti ar pielagojumiem.

= Neparprotami piedavajiet jaunu testu, atlasot “planots eksperimentals
petijums” parametra izpétes ieraksta, kas izveidots attiecigam parametram.
Kad piedavajat veikt jaunu testu, tas skaidri janorada attiecigaja parametra.
Nereti nepareizas dokumentaciju vietas ir sastopami neskaidri nodomu
apliecinajumi par jaunu testu veikSanu.
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TestéSanas priekslikums par IX

vai X pielikuma parametru vienmeér Detail level Administrative Data  Data source
japazino, izveidojot parametra izpétes |m| Results and discussions Overall remarks
ierakstu attiecigam parametram un —

atlasot “planots eksperimentals Administrative Data

petijums” loga “izpétes rezultata | |7 EU: REACH

veid_s” (_sk_atiet |_3ien_1eru Iabajla_ pUSE). Purpose flag |

Ja piedava testét citu (analogisku) o

vielu, tas janorada sadala “testa Data waiving |

materiali” ta pasSa parametra izpétes Justification for

ieraksta turpmakaja dala. Sis data waiving

ieteikums saskan ar formatu, ko ECHA Study result type |e:-:p31‘imental study planned
izstradajusi saskana ar REACH Reliability |

111. pantu. Dntinnala far malinhilits |

No otras puses, testa veikSanas nodoma pazinojums, kas ieklauts tikai, pieméram,
CSR vai briva teksta lauka parametra izpétes ieraksta, nav pienemams ka
testésSanas priekslikums saskana ar REACH. Ja dokumentacija tiks konstatéta Sada
nenoteiktiba, ECHA to nevértés ka testéSanas priekslikumu. Ta vieta Jums Ilgs
apliecinat savu nodomu neparprotami. Ja ir jaierosina tests, Jums jaatjaunina
IUCLID dokumentacija, lai apliecinatu “planots eksperimentals pétijums” saskana ar
attiecigo parametru. Preté€ja gadijuma, neskaidri pazinojumi ir japaskaidro vai
jaizslédz no dokumentacijas.

3.3.2. Analogijas un kategoriju metodes

Ja lietojat grupésanas un analogijas metodes, pieejamie eksperimentalie dati (ja tie
ir ticami) ir rapigi jaanaliz€, lai noskaidrotu pretrunas ar piedavato hipotézi.
Ieteikumi par to, ka pazinot Sadas metodes, ir ieklauti ECHA Praktiskaja
rokasgramata Nr. 6.

Piemers. Nav pienemami secinat, ka visi kategorijas locekli nav toksiski, jo tiem
trikst absorbcijas, ja eksperimentalie pétijumi apliecina, ka dazi Sis kategorijas
locekli rada nevélamu ietekmi koncentracija, kas zemaka par maksimalo testéto
koncentraciju.

Piemers. Nav pienemami uzskatit, ka kopigo metabolisko produktu toksicitate pati
par sevi ir pamats grupésanai, ja metabolisms ir vidéja vai zema pakapé un vecaku
molekulas organisma pastav lidzas metaboliskiem produktiem. Var buat arf citi
potenciali toksiski metaboliti, kas nav nemti véra noveértéjuma.

=> Lietojot analogijas un kategoriju metodes, atcerieties turpmak minéto.

e Nemiet véra piemaisijumus un potenciali atskirigos vielas sastavus, kad
izstradajat analogijas argumentus.

e Analogijas metodes izmantosSana vienmér jabalstas uz avotu (pieméram,
vielu, vielas veidu vai vielu kopu), un tai nepiecieSami paSai savi
eksperimentalie dati. Nedrikst veidot analogijas, balstoties uz QSAR prognozi
vai citu analogiju.

e Parasti kimiskas kategorijas balstas uz strukturalo Iidzibu. Tomeér strukturala
lldziba pati par sevi nav pietiekams pamats toksikologiskai lidzibai starp
vielam. Tadé| katram parametram un katrai vielai ir jaizstrada uz hipotézi
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balstits pamatojums, noskaidrojot, kapec vienas vielas datus var izmantot,
lai novérstu datu nepilnibas citai vielai.

e Lai ST metode bitu ticama, kategorijai jasatur pietiekams datu daudzums,
aptverot novéroto vai hipotézé paredzéto tendencu skautnes.

3.3.3. Pielagosana, izmantojot QSAR rezultatus

Visparigs ieteikums par to, ka pazinot QSAR rezultatus, ir pieejams ECHA
Praktiskaja rokasgramata Nr. 5. Seit ir vairaki ieteikumi, ka noveérst izplatitakas
klimes.

= QSAR japazino, ieklaujot visu nepiecieSamo dokumentaciju, lai varétu
novértét prognozes ticamibu.

Katrai kimiskajai struktdrai, kam izstradata QSAR prognoze, jaizveido atsevisks
parametra izpétes ieraksts. Parametra izpétes ierakstam japievieno QMRF,
raksturojot Sa modela zinatnisko pamatotibu, un QPRF janodrosina katrai
struktdrai, kas prognozéta, izmantojot So modeli, lai pieraditu, ka tas ir
piemérojams vaicajuma struktdrai.

Piemers. Ja vairaku sastavdalu vielai attieciba uz tvaika spiedienu tiek prognozétas
divas sastavdalas, izmantojot to pasu modeli, tvaika spiediena sadala jaieklauj divi
parametra izpétes ieraksti, pa vienam katrai sastavdalai. QMRF var pievienot tikai
vienreiz (ja modelis abos gadijumos ir tas pats), bet katram parametra izpétes
ierakstam ir japievieno atsevisks QPRF. leteicams, lai QPRF satur strukturétu,
izmeéritu un prognozétu darbibu, kas lidziga mérka vielam no modela macibu
komplekta, ka pieradijumu, ka Sis modelis ir piemérojams attiecigai kimiskai
struktdrai.

= Toksikologiska informacija no QSAR modela macibu komplekta nav QSAR
rezultats, jo lielumi, ko izmanto QSAR modelu macibu komplektos, parasti ir
eksperimentu rezultati.

Ta ka parasti Sadiem datiem netiek sniegta pietiekama kopsavilkuma informacija,
tie jaapstrada tapat, ka rokasgramatas dati. Sie datu punkti japazino ka
“Apliecinajumi” lauka “Mérka karodzins” un ka “Eksperimentals pétijums” lauka
“Izpétes rezultata veids”. Lauku sadala “Atsauce” var izmantot, lai noraditu, ka
avots ir S8 modela macibu komplekts. Jebkura pieejama informacija par testa

metodi, celu, ilgumu, sugam utt. japazino parametra izp€tes ieraksta.

= QSAR prognozu izmantosana informésanas prasibas izpildei nepamato
atteikSanos no datiem. Prognozes japazino ka izpétes rezultati.

Nav pareizi pazinot QSAR lauka “Datu atteikumu pamatojums”, pieméram, “BCF
pétijums nav iesniegts, jo ir veikts QSAR aprékins”. Ja eksperimentalie dati nav
iesniegti, jo tiek izmantota QSAR prognhoze, parametra izpétes ieraksts javeido,
noradot “QSAR” lauka “Petijuma rezultata veids”. Péc tam prognhoze japazino ka
rezultats un japievieno nepiecieSama dokumentacija (QMRF un QPRF).

= Fakts, ka modelis ir minéts ECHA vadlinijas, nenovérs nepiecieSamibu pareizi
dokumentét So modeli un no ta iegltas prognozes.

Tacu dazos gadijumos, kad modela dokumentacija ir pilniga un publiski pieejama,
So dokumentaciju var izmantot ka QMRF daju (vai pat ta vieta), bet QPRF tomér ir
nepiecieSams, jo tas satur novértéjumu par modela piemérojamibu konkrétajai
vielai.
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3.3.4. Pielagojumi, balstoties uz iedarbibu

Pielagojumi, balstoties uz iedarbibu, biezi tiek nepareizi lietoti vai nekonsekventi
pazinoti.

=> Lietojot pielagojumus, kas balstiti uz iedarbibu, parbaudiet, vai lietoSanas
veidi, kas minéti IUCLID 3.5. punkta, un iedarbibas novértéjums CSR atbilst
pielagojuma premisai.

Piemérs. Ja IUCLID 3.5. punkts raksturo plasa apjoma vai patérina lietojumu,
paskaidrojiet, kade| paliek speka pienémums, ka attiecigais parametrs nerada
iedarbibu. Pretéja gadijuma nedrikst lietot pielagojumus, kas balstiti uz iedarbibu.

3.4. Kimiskas drosibas zinojuma jaieklauj faktiskie
lietoSanas veidi un riski

Lai atvieglotu kimiskas droSibas zinojumu izstradi, ECHA iesaka iesp&jami plasi
izmantot Chesar programmaturu. ECHA atzinigi verté to, ka nozares organizacijas
veido resursus, lai palidzétu registrétajiem novértét kimisko drosibu un sagatavot
zinojumu. Sie resursi ietver lietoSanas kartes, 1pasas izdaliSanas vidé kategorijas
(SpERCQ), 1pasus patérina iedarbibas noteic&jus faktorus (SCED) un vispargjos
iedarbibas scenarijus (GES). ECHA iesaka organizacijam turpinat to uzlabosanu,
tadéjadi péc tam uzlabojot ari dokumentaciju kvalitati.

3.4.1. PBT novertejums

PBT novértéjums ir viens no galvenajiem elementiem vielu kimiskas droSibas
noveértéjuma. Fakts, ka viela ir PBT, liek tai piemérot pasas prasibas. Sim vielam ir
janodrosSina izdaliSanas minimizésana, jo kvantitativs novértéjums nav pietiekami
ticams, lai nodrosinatu kimisko drosibu. Tadél ir svarigi, lai Jums bitu pietiekama
izpratne par vielu ipasSibam, lai varétu nodrosinat kimikaliju drosibu.

Jums riupigi janoverteg, vai viela ir PBT/vPvB, nemot véra ari tas sastavdalas,
piemaisijumus un piedevas. Ja viela izradas PBT/vPvB, novértejiet un
dokumentéjiet, ka samazinat tas emisijas. ECHA ir konstat€jusi, ka vielas PBT
novértéjuma dazas dokumentacijas nav ievéroti MSC secinajumi, lai gan viela pat ir
ieklauta Tpasi bistamu vielu kandidatsaraksta tas PBT Ipasibu d&|. Turklat lielakoties,
kad viela ir PBT/VPvB (vai redistrétajs to uzskata par PBT/vPvB), kimiskas drosibas
zinojuma netiek skaidri pieradita tas izdaliSanas minimizésana. Kvantitativs
novértéjums (riska apraksta pakape, pieméram, PEC/PNEC) Sadai vielai nav
piemérots. Ieteicams balstities uz REACH R.11. vadlinijam.

= Veicot PBT novértéjumu, atcerieties turpmak minéto.

e REACH prasa, lai JUs izmantotu visu pieejamo informaciju, nosakot, vai viela
ir PBT/vPVB. Ja pieejama informacija Sim nolGkam nav pietiekama,
nepiecieSama informacija ir jaieglst vai jaapstrada viela ta, itin ka ta batu
PBT.
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Novértéjiet vielas Tpasibas, nemot véra attiecigas sastavdalas, piemaisijumus
un piedevas.

Parbaudiet, vai Si viela jau nav apstiprinata ka PBT/vPvB un ieklauta Tpasi
bistamu vielu kandidatsaraksta vai licencéjamo vielu saraksta (REACH
X1V pielikuma).

Neparprotami pieradiet un dokumentéjiet, ka samazinat PBT vielu
izdaliSanos. Nenovérté&jiet riskus, izmantojot tikai kvantitativu riska
novertéjumu.

3.4.2. DNEL atvasinasana

DNEL atvasinasana ir kimiskas vielas riska apraksta pamatelements. REACH noteic,
ka atvasinatais beziedarbibas limenis (DNEL) ir robeza, kuru parsniedzot, cilvékus
nedrikst paklaut vielas iedarbibai. Tadé| tas ir pareizi jaatvasina, lai nodrosSinatu, ka
vielas tiek razotas un lietotas ta, ka tas nerada nevélamu ietekmi uz cilvéku
veselibu.

REACH R.8. vadlinijas detalizéti raksturo, ka atvasinat DNEL. Tas jo 1pasi piedava
novértéSanas nokluséjuma koeficientus, kuri japieméro nenoteiktibai, ko izraisa
eksperimentalo datu, ietekmes rakstura un smaguma, ka ari iedzivotaju jutiguma
mainigums. Atkapes no So novértésanas nokluséjuma koeficientu lietoSanas ir
japamato un jadokumentg, izmantojot zinatniskus argumentus un paskaidrojot,
kadé| konkrétajai vielai pieméro Sadas atkapes.

Jums jaatvasina DNEL pareizi un jaievéro ieteikumi, kas sniegti REACH
R.8. vadlinijas. Registrétaji ne vienmér izvélas pareizo pamatpétijumu, lai
atvasinatu DNEL. Turklat registrétaji, atvasinot DNEL, ne vienmér pieméro
vadlinijas sniegtos novértésanas koeficientus, un atkapes netiek pietiekami
pamatotas, jo tajas biezi vien netiek ieklauti ar vielu saistitie pamatojumi.

= Atvasinot DNEL, nemiet véra turpmak minéto.

DNEL jaatvasina no devas deskriptoriem, kas rada lielakas bazas, katram
iedarbibas celam un ietekmes veidam. Parasti tas ir pétijums ar zemako
NOAEL/LOAEL (nekadu/zemako novéroto nelabvéligas ietekmes limeni).

NovértéSanas koeficientu kopums ir jaizmanto, parveidojot devas deskriptoru
par DNEL. Paskaidrojums ar So novértésanas koeficientu pamatinformaciju ir
sniegts ECHA R.8. vadlinijas.

Atkapes no Siem novértéSanas nokluséjuma koeficientiem ir japamato un
pareizi jadokumenté, minot zinatniskus argumentus, kas ipasi attiecas uz
vielu. Ar visparéju pazinojumu vien nepietiek.

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table.

46


http://echa.europa.eu/candidate-list-table

Novértésana saskana ar REACH

e Ja kadam apzinatam apdraud€jumam nav iesp€jams atvasinat DNEL
(pieméram, adas/acu kairinajumam/kodigumam, adas sensibilizacijai,
mutagenitatei), javeic un japazino kvalitativs novertéjums.

3.4.3. Iedarbibas novértejums

Iedarbibas novértésanai ir javeic apléses par vielas limeni, kas var iedarboties uz
cilvékiem un apkartéjo vidi. Tas ir vél viens pamatelements, novértéjot, vai riski
tiek atbilstosSi kontroléti visa vielas dzives cikla. Tadé| iedarbibas novértéjums ir
javeic rupigi. Tas sastav no diviem neparprotamiem posmiem — iedarbibas scenariju
apzinasanas un iedarbibas aplésém katra scenarija.

Pirmkart, iedarbibas scenariji raksturo, ka viela tiek razota un lietota un ka tiek
kontroléta tas iedarbiba uz cilvékiem un vidi. Saja apraksta ieklauj izmantosSanas
apstaklus un veiktos riska parvaldibas pasakumus. Ir |oti svarigi, lai iedarbibas
scenariju apraksts butu pietiekami detalizéts un ECHA varétu izprast, ka viela tiek
razota un lietota, un péc tam novértét, vai iedarbibas limeni ir pareizi aplésti.
Pretéja gadijuma tiktu apdraudéta iedarbibas noveértéjuma ticamiba. Iedarbibas
scenariju praktiski pieméri ir atrodami ECHA timekla vietnés=.

Péc tam iedarbibas apléses norada iedarbibas limeni, kas paredzams, razojot un/vai
lietojot kimisko vielu, un tas tiek salidzinats ar atvasinatajiem DNEL, lai
nodrosinatu, ka cilvéku veseliba netiek nelabvéligi ietekméta. Tadéjadi, ja nav
realas iedarbibas datu, iedarbiba rlpigi jaaplés, izmantojot iedarbibas modelus, kas
pieméroti vielas fizikali kimiskajam Tpasibam un iedarbibas celam.

Izmantojot modeli iedarbibas aplésu ieglsanai, jaizprot, ka tas darbojas un kadi ir
ierobezojumi, lai varétu atzit to par isto modeli lietoSanai un pareizi ierakstit
parametrus. lzskatot CSR, ECHA dazkart konstaté, ka modeli tiek lietoti arpus
savas piemérojamibas jomas vai tajos ierakstiti nepareizi parametri. Jums
japierada, ka Jisu riska parvaldibas pasakumi ir tie pasi, kas paredzéti Sim
modelim, un, ja ir atkapes, japamato to pienemamiba.

Jums jasniedz detalizéts iedarbibas noveértéjums par savu vielu. Dokumentacijas
ieklautie procesa apraksti biezi vien ir parak neskaidri un grati izprotami. Ka jau
minéts, izmantosSanas apstakli un piemérotie riska parvaldibas pasakumi ir
jaraksturo pietiekami detalizéti, lai iedarbibas novértéjums butu ticams. Kimiskas
drosibas zinojuma praktisks piemérs ir ieklauts ECHA timekla vietné=:.

= Veicot iedarbibas novértéjumu, atcerieties turpmak minéto.

e Nemiet véra iedarbibas novértéjuma apjomu, pamatojoties uz identificéto
vielas bistamibu. ECHA Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas
drosibas novértéjumu B.8.4. punkts |lauj novértét, vai ir nepiecieSams

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios.

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.
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iedarbibas novertéjums un kads ir ta apjoms, pamatojoties uz pieejamo
bistamibas informaciju. Pieméram, ja viela ir klasificéta citadi, nevis attieciba
uz vidi, bet atbilst REACH 14. panta 4. punkta kritérijiem, iedarbibas uz vidi
novértéjums ir nepiecieSams, ja nelabvéliga ietekme (pat ja ta neattiecas uz
klasifikaciju) tiek novérota koncentracija/deva, kas zemaka par augstako
ieteicamo koncentraciju/devu, kura testéta ekotoksikologiska pétijuma.
Analogu pamatojumu pieméro cilvéku veselibas un fizikali kimiskajiem
parametriem.

e Iedarbibas scenarijiem jabut pietiekami detalizétiem, lai varétu skaidri izprast
to, ka viela tiek razota un lietota. Tadéjadi, jaizvairas no visparéjiem
aprakstiem par izmantosanas apstakliem un veiktajiem riska parvaldibas
pasakumiem.

e Vienmér pardomajiet piemérojamibas jomu modeliem, kurus lietojat
iedarbibas aplésém. Vielas fizikali kimiskas ipasibas, tas lietoSanas veids un
iedarbibas celi — tas viss ir janem véra, izvéloties modeli, lai nodrosinatu
ieklausanos piemérojamibas joma.

e Pirms modelésanas parametru ierakstiSanas, japardoma to nozime.
Pieméram, nav pareizi lietot vietéjas vilkmes ventilacijas modifikatorus,
raksturojot iedarbibu uz adu.

e Lai iedarbibas uz vidi novértéjums butu ticams, ne-nokluséjuma ERC
izdaliSanas koeficienti vienmér ir japamato, avoti janorada atsaucés (un tiem
jabat atglstamiem) un jasasaista ar attiecigiem izmantoSanas apstakliem vai
riska parvaldibas pasakumiem.

» Jair pieejami iek$€ji razotnei raksturigi izdaliSanas mérijumi un tos izmanto
iedarbibas aplésés, jasniedz kopsavilkums par to rezultatiem. Sim
kopsavilkumam jabit pietiekami detalizétam. Tas laus ECHA izprast, vai Si
informacija attiecas uz saistitajiem vielas apstradé iesp€jamo emisiju
scenarijiem saskana ar atbilstoSo iedarbibas scenariju.

Turpmak ir raksturoti divi konkréti iedarbibas novértésanas gadijumi, kam
nepiecieSama Tpasa vériba, proti, iedarbiba uz adu un novértéjums par patérina
precém vai izstradajumiem.

Iedarbibas uz adu novertéjums. Aizsardziba pret iedarbibu uz adu patiesi ir
bltiska, ja viela ietekmé adu vai ari ada to viegli absorbé un ta ir sistémiski
toksiska. Iedarbibu uz adu biezi vien pietiekami neizprot, un realas dzives pieredze
liecina, ka iedarbibas sadalijums var bt |oti plass un griti prognozéjams; Sados
gadijumos var nepietikt tikai ar modelésanu vienu pasu. Ta vieta darba néméju
aizsardzibai izmanto pareizu novértéjumu par to, kas var notikt prakse. Tadél ir
svarigi, lai JUs noraditu atbilstoSus riska parvaldibas pasakumus, aptverot visus
planotos lietoSanas veidus.

= Veicot iedarbibas uz adu novértéjumu, nemiet véra turpmak minéto.

e Noradiet piemérotus riska parvaldibas pasakumus, aptverot visus planotos
lietoSanas veidus. Saja joma loti svarigs ir aizsargtérps un aizsargcimdi, tadé|
Jums janorada CSR, kas ir nepiecieSams aizsardzibai pret iedarbibu, kura
biezi vien var bitiski parsniegt modelésana prognozéto intervalu.

e Informacija par adas absorbciju var palidzeét noteikt istos riska parvaldibas
pasakumus.
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Ja darba néméjs var samirkt, nepiecieSami individualie aizsarglidzekli,
neatkarigi no modelésanas rezultatiem.
Léni gaistosam vielam nav pamatoti samazinat apléses par iedarbibu uz adu,

piemeérojot viet€jas vilkmes ventilacijas modifikatoru — un biezi vien tas liek
snhiegt aplamus vai nepilnigus ieteikumus par riska parvaldibas pasakumiem.

Novertéjums par patérina precem vai izstradajumiem. Iedarbiba uz
patérétajiem ir viens no pamatelementiem kimiskas drosibas novértéjuma. Svarigi,
lai JUs zinatu visu par to, ka faktiski lieto patérina preces vai izstradajumus, kas
satur Jusu vielu.

= Nodrosiniet, lai iedarbibas uz patérétajiem scenariji bitu stingri saskanoti ar

praksé notiekoso.

Jums ari jaizprot modeli, ko lietojat, aplésot iedarbibu uz patérétajiem. Daziem
modeliem noklus€juma vértibas ir rupigi jaizanalizé. Galvenie aspekti ir
koncentracija produktos, izlietotais daudzums un iedarbibas ilgums un biezums. Ja
tie nav realistiski, drosu lietosanu ir grati pieradit.

= Noveértéjot patérina preces vai izstradajumus, atcerieties turpmak minéto.

Vienmér pardomajiet par to, vai vielas darbiba izbeidzas izstradajuma. Jo
ipasi dazi lietoSanas veida deskriptori (pieméram, ERC 5, ERC 8c/f un ERC 3,
kas paredz ieklauSanu matricés vai materialos) bitiska méra prasa, lai
izstradajuma darbmizs tiktu izskatits atseviska novértéjuma posma. Ja ta ir,
janovérte iedarbiba $a darbmiza laika un japievieno nepiecieSamie
iedarbibas scenariji. Pretéja gadijuma ir vismaz japaskaidro, kade|
neuzskatat darbmiza iedarbibas novértéjumu par bitisku vai kadé| Sis
darbmizs nav ieklauts apraksta. Ieklaujiet pieradijumus un/vai pamatojumu
CSR.

Noveértéjiet visus iesp€jamos produktu vai izstradajumu veidus, kuros vielas
darbiba izbeidzas. Ja péc tam novértéjumam tiek izvéléts kads konkréts
produkts/izstradajums, Jums japierada, ka Sis produkts un ta novértéjums ir
reprezentativs plasam klastam (sub)produktu vai izstradajumu.

ROpigi novérté&jiet iedarbibu un bistamibu, kas apzinata Sai vielai. Jo 1pasi, ja
tiek apzinata akuta ietekme un sniegts aktts DNEL, jasalidzina notikuma
iedarbibas koncentracija vai deva ar akuto DNEL.

Vienmér parbaudiet piemérojamibas jomu un tai pamata esoSos pienémumus
par iedarbibas rikiem, ko lietojat. Pat vienkarsiem algoritmiem (piemé&ram,

1. limena modeliem) ir pienémumi, kuri Jums japarbauda. Jo 1pasi, ja tiek
modificéti 1. 'mena iedarbibas riki (piemé&ram, tie, kurus piedava dazas
nozares organizacijas), janem véra turpmak minétie aspekti.

o Ja riks lauj aprékinat vidéjo notikuma koncentraciju vai devu gada laika,
lai varetu noveértét ilglaicigo ietekmi, Jums jaiesniedz stingri
pieradijumi, ka Sis produkts netiek lietots biezi.

o Ja riks nav piemérojams daziem kadu produktu vai izstradajumu
iedarbibas celiem, vienmér japarbauda pienémumu ticamiba,
atsaucoties uz produktu veidu un vielas ipasSibam.

Lietojot 2. lTmena rikus, Jums japarzina to piemérojamibas joma un jazina,
vai tie ir derigi JUsu vielai, produktam vai izstradajumam. Ta ka 2. limena riki
parasti nav paredzéti REACH, ir svarigi, lai CSR neparprotami raksturotu
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ievades parametru konversiju lietoSanas apstaklos, Sadu parametru
pamatojumu un novértéjuma aptvérumu.

3.5. Ja sanemat ECHA lemumu (Iemumprojektu)...

Ja ECHA péc Jasu dokumentacijas izvértéSanas nolemj veikt regulativu darbibu, ta
vEélas palidzét uzlabot Jisu dokumentaciju, noradot uz nepilnibam, kas taja
konstatétas. Nosttot Jums IEmumprojektu, ECHA vispirms sniedz Jums iespé&ju
iesniegt piezimes, pirms ta uzsak saskanosanu ar visam dalibvalstim un turpina
virzibu uz Ilémuma pienemsanu.

= Uzreiz péc IEmumprojekta sanemsanas saciet pilniba izveértét savu atbildes
stratégiju, ievérojot noteiktos terminus.

ECHA izskata tikai piezimes, kas sanemtas 30 dienu ilgaja piezimju iesniegSanas
perioda. Timekla veidlapa piezimju iesniegSanai ir pielagota Jasu gadijumam; saite
uz So veidlapu ir noradita nosititaja pavadvéstulé. Ja vélaties iesniegt
atjauninajumu So 30 dienu laika, pazinojiet ECHA par savu nodomu péc iespéjas
agrak.

Nemiet véra, ka [Emuma pamata ir dokumentacija, kas bija pieejama laika, kad tika
gatavots pazinojums MSCA. Kad lieta ir sagatavota nositiSanai MSCA apspriesanai,
dokumentacijas atjauninajumus vairs nav iespéjams nemt véra. Ta, pieméram,
nevarésiet atsaukt testéSanas priekslikumu, kad Jasu parstavis izklastis Jlsu lietu
MSC sanaksmé. Jums nebitu japlano jaunas informacijas iesniegSana MSC, cerot
uz tas izskatiSanu IEmuma pienemsanas laika.

= Centieties IEmuma pienemsanas laika sniegt saskanotu atbildi ECHA.

Saglabajiet sazinas iespéjas, darbojieties sava SIEF un gatavojiet kopigo

iesniegumu, jo 1pasi novértésanas procesa laika.
Tas ir tadel, ka dazi lemumi (IEmumprojekti) attiecas uz vairakiem tas pasas vielas
registrétajiem. Pieméram, ja sanemat IEmumprojektu par vielas novértéjumu, tas ir
adreséts ari citiem registrétajiem, kas bija zinami IEmumprojekta nositiSanas diena
(iznemot registrétajus, kas iesniedz pieteikumus tikai par razotné izolétiem
starpproduktiem). Ta ka Iémumu pienemsanas process attiecas uz jums visiem,
centieties saskanot atbildi. Tad€| visos posmos centieties iesniegt vienotas kopigas
piezimes ar galvena redistrétaja starpniecibu. Vienota atbilde visas grupas varda
ievérojami atvieglo IEmumu pienemsanas procesu visam iesaistitajam personam.

Ja, sanemot IEmumprojektu, registrétajs nolemj partraukt razosanu vai
importésanu un informé par to Agentiiru, no $a redistrétaja vairs nevar prasit
nekadu papildu informaciju (t. i., pasreizéja IEmumu pienemsana tiek izbeigta) un
registracija zaudé spéku. Tomér, ja razoSana vai imports tiek partraukts tikai péc
lEmuma pienemsanas, registrétajam joprojam Sis lEmums japilda.

Ja IEmuma pienemsanas procesa mainas juridiska persona (pieméram, uznémums
tiek pardots citam uznémumam), registracija paliek spéka ar to pasu redistracijas
numuru, tadél IEmumu sanems jauna struktlra. Uzskatams, ka jaunajai juridiskajai
personai ir pieejama visa iepriekSéja sarakste ar ieprieks€jo juridisko personu.
Tadejadi ieprieks€jam galvenajam registrétajam ir jasagatavo vispusigs nodosanas
fails jaunajam galvenajam registrétajam.
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Ja sanemat |Iémumu, atcerieties, ka ECHA to pienémusi ar visu dalibvalstu
vienpratigu piekriSanu. Lai novérstu istenoSanas pasakumus, ka arT lieku,
laikietilpigu un dargu saraksti, atcerieties arT turpmak minéto.

Laika no IEmuma datuma ldz IEmuma minétajam terminam spéka ir juridiski
saistoSs IEmums, ja vien nav iesniegta apelacija. ECHA iesp&jamas darbibas
Sados gadijumos ir ierobezotas. Dazkart registrétaji dazadu iemeslu dé| IGdz
ECHA pagarinat terminu. ECHA nav tiesibu mainit terminu, kas noradits
IEmuma, jo par So terminu vienpratigi ir vienojusas dalibvalstis. Turklat
REACH neparedz iesp&ju pagarinat novértésanas Ilémuma izpildes terminu.
Registracijas dokumentacija dokumentéjiet savu pamatojumu, kadé|
neieverojat terminu, lai tad, kad tiks izdots pazinojums par neatbilstibu,
dalibvalsts varétu piekl|at Sai informacijai un pienemt Iémumu par to, kad/vai
turpinat istenosanas pasakumus.

Vélreiz, saglabajiet sazinas iesp&jas, darbojieties sava SIEF un gatavojiet
kopigo iesniegumu. Dazi IEmumi ietekmé ari citus redistracijas dalibniekus,
pieméram, [émumi par SID un vielas tapatibu. Tadé| esiet gatavi informét un
iesaistit kopiga iesnieguma vai SIEF dalibniekus, ja sanemat IEmumu
(Iémumprojektu).

Ja vélaties sanemt paskaidrojumus par pienakumiem saskana ar |Eémumu,
Jums javérsas ECHA Palidzibas dienesta, uzdodot konkrétus un specifiskus
jautdjumus. Nemiet véra, ka péc Iémuma pienemsanas ne ECHA, ne
dalibvalstis nevar mainit $a Iémuma saturu, tadé| atbildét ir iesp&jams tikai
uz jautajumiem, kas palidz Jums izprast, ka izpildit IEmuma minétos
pieprasijumus.

Uz savu atbildibu un risku registrétaji var nolemt izpildit informé&sanas
prasibas cita veida, nevis ta, ka prasits IEmuma, nodrosinot standarta
informé&sSanas prasibu pamatotus pielagojumus. Pieméram, vini var iesniegt
prognozi par attiecigo registrétas vielas ipasibu, izmantojot informaciju par
strukturali Ildzigu vielu (analogija). Tomér sadu pielagojumu piemérosanai
standarta informésSanas prasibam ir jaatbilst noteikumiem, kas izklastiti VI-
X pielikuma, un/vai XI pielikuma visparigajiem noteikumiem. Jebkuram
pielagojumam japievieno zinatniski pareizs pamatojums, un tas vispusigi un
parskatami jadokumenté saskana ar attiecigam vadlinijam. Ja Sie nosacijumi
nebds pilniba izpilditi, ECHA nepienems So pielagojumu un tiks nosutits
pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvértésanas Iemuma.

3.5.1. Ja tas ir dokumentacijas izvértésanas lemumes...

Jus sanemsiet dokumentacijas izvértésanas Iemumu, ja dokumentacija neatbildis
informésanas prasibam, kas paredzétas REACH.

Dazkart registrétaji vélas jautat ECHA, vai ir pienemams veids, ka vini vélas izpildit
informé&sanas prasibas (pieméram, izmantojot visparigus vai konkrétus
pielagojumus). Tomér ECHA nesniedz ieteikumus vai piezimes ne par kadam
alternativam stratégijam vai metodém, kuru izmantoSanu registrétajs plano, lai
izpilditu IEmuma prasibas. Ka minéts 2.3. punkta, ECHA sak novértésSanu par to, vai
registrétajs ir izpildijis IEmuma prasibas, tikai péc termina iestasanas un izmanto
jaunako dokumentacijas atjauninajumu.

Kad ir nositits pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvértéSanas
|lEmuma, ar visiem jautajumiem par turpinajuma darbibam ir javérsas atbildigajas
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valsts iestadés. ECHA atkartoti izvértés dokumentaciju, kad registrétajs bis ieklavis
prasito informaciju atjauninata dokumentacija. Ir izveidota sazinas sistéma, lai
ECHA un dalibvalstis varétu apmainities ar informaciju par sadiem gadijumiem.

3.5.2. Ja tas ir vielas novértésanas lemums...

Vienu vielas novértésanas Iémumu parasti pienem par katru vielu. Tas nozimé, ka
gadijuma, ja vielai bas daudzi registrétaji, viens Iémums attieksies uz visiem Sis
vielas registrétajiem. Nodoms ir pienemt tikai vienu lEmumu par katru vielu,
uzskaitot visus pieprasijumus, kas nepiecieSami riska novértéjumam. Tas var
nozimét, ka, pieméram, ja ir pieprasijumi, kas saistiti ar lietoSanas veidu,
pienakums iesniegt So informaciju ir nevis visiem registrétajiem, bet tikai tiem, uz
kuriem Sis pieprasijums attiecas. Dazos retos gadijumos konfidencialitates noldka
var pienemt ari atsevisku IEmumu, kas adreséts vienam registrétajam, papildus
tam Iémumam, kas adreséts citiem registrétajiem.

LEmuma adresati parasti bis registrétaji, kuru pieteikumi bids derigi laika, kad
ECHA pirmoreiz nositis IEmumprojektu piezimju iesniegSanai. Ja IEmuma
pienemsanas procesa laika tiek iesniegti jauni registracijas pieteikumi, IEmums uz
Siem registrétajiem neattieksies. Kopa ar Iémumu Jis sanemsiet registracijas
pieteikumu sarakstu, kura noraditi par pieprasijumu izpildi atbildigie registrétaji.

Atcerieties turpmak mineto.

e Kaut ari vértéjosa dalibvalsts sagatavoja IEmumprojektu un apstradaja
registrétaju iesniegtas piezimes, tiesi ECHA pienéma Iémumu péc
apspriesanas ar visam dalibvalstim un (grozijumu priekslikuma gadijuma)
péc vienosanas panaksSanas MSC. Tadé| $ada izpratné vielas novértéjuma
[émums ir ECHA Iémums ar lidzigiem apelacijas noteikumiem ka
dokumentacijas izvértésanas Iémumiem.

e Ja vien netiek iesniegta apelacija, Sis juridiski saistosais IEmums ir spéka, un
Iémums paredz terminu, lidz kuram pieprasita informacija ir jaiesniedz ECHA
ka dokumentacijas atjauninajums. Var pietikt ar to, ka tikai galvenais
registrétajs atjaunina dokumentaciju un tai pievienoto kimiskas drosibas
zinojumu. Tacu, atkariba no Iémuma ieklauto pieprasijumu rakstura un
individualo kimiskas drosibas zinojumu esamibas, var bt nepiecieSams
atjauninat ari dalibnieku dokumentacijas.

e Netraucéta sazina SIEF ir bltiska vielas novértéSanas [Emumiem, kas gandriz
vienmér ietekmé visus dalibniekus. Dazos gadijumos ir svariga ari netraucéta
sazina ar pakartotajiem lietotajiem piegades kéde. Ja tiek pieprasiti jauni
testi, jo Tpasi testi ar mugurkaulniekiem, registrétajiem jainformé ECHA par
to, kas veic Sos testus visu paréjo varda (REACH 53. pants). Ja ECHA netiek
informé&ta par Sadu vienosanos 90 dienu laika péc IEmuma, Adentira
izraugas vienu no registrétajiem (vai pakartotajiem lietotajiem) testu
veikSanai.

e Dazos gadijumos Vvértéjosa dalibvalsts var piedavat iesp&ju veikt papildu
neoficialu sadarbibu ari péc IEmuma pienemsanas. Tikai péc termina
iestasanas vértéjosas dalibvalsts pienakums ir sakt novértéjumu par to, vai
atjauninatas dokumentacijas atbilst informacijai, kas pieprasita IEmuma.
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Akronimu un saisinajumu saraksts

C&L klasifikacija un marké&jums

CCh pareizibas parbaude

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

CMR kancerogéns, mutagéns vai toksisks reproduktivajai sistemai

CoRAP Kopienas mainigais ricibas plans

CSR kimiskas drosSibas zinojums

DNEL atvasinatais beziedarbibas limenis

ECHA Eiropas Kimikaliju agentira

ERC izdalisanas vidé kategorija

ES Eiropas Savieniba

IUCLID Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datu baze

MSC Dalibvalstu komiteja

MSCA Dalibvalsts kompetenta iestade

PBT noturigs, bioakumulativs un toksisks

QMRF QSAR Modela zinojuma formats

QObL véstule par novérojumiem kvalitates joma

QPRF QSAR Prognozes zinojuma formats

QSAR kvantitativais struktiras aktivitates attiecibas modelis

REACH Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju registrésanu, vértésanu,
licencésanu un ierobezosSanu

SID vielas identitate

SIEF Forums informacijas apmainai par vielam

SONC pazinojums par neatbilstibu péc dokumentacijas izvértésanas Ilemuma
t/a tonnas gada

TPE testéSanas priekslikuma izskatiSana

vPVvB loti noturigs un |oti bioakumulativs
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