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Informativais Kimijas dienests “Chemical abstracts service”

Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasifikaciju,
markéSanu un iepakoSanu

Kancerogéni, mutagéni vai reproduktivajai funkcijai toksiski preparati
Kopienas elastigais ricibas plans

Kimiskas droSibas novértéjums

Kimiskas droSibas zinojums

Atvasinatais beziedarbibas [imenis (Derived No Effect Level)
Eiropas Komisija

Eiropas Kimikaliju agentdra

Eiropas Alternativo metozu validéSanas centrs

Eiropas Kimisko komercvielu saraksts

Eiropas Savieniba

Laba laboratoriju prakse

Cilvéku veseliba

Kvantitativie struktiras aktivitates attiecibas modeli
Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datu baze
Integréta testéSanas stratégija

Dalbvalstu komiteja

Dalibvalsts kompetenta iestade

LietoSanas nosacijumi

Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija

Noturigs, bioakumulativs, toksisks (Persistent, Bioaccumulative,
Toxic)

Paredzéta koncentracija vidé

Paredzeta beziedarbibas koncentracija (Predicted No Effect
Concentration)

Kvalitates novértéjuma véstule
Riska faktoru apraksta proporcija

Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju registréSanu, vértésanu,
licencéSanu un ierobezoSanu

Riska parvaldibas pasakumi
Struktdras aktivitates attiecibas modeli

VienkarsSotas molekularo datu ievades linearas izteiksmes
specifikacija  (Simplified molecular input line entry specification)

Tehniska pilniguma parbaude

Vielas, kuru sastavs nav zinams vai ir mainigs, kas ir kompleksi
reakcijas produkti vai biologiski materiali

Loti noturigas un loti bioakumulativas vielas (Very persistent, very
bioaccumulative)



Noveértéjuma zinojums

ANALITISKS KOPSAVILKUMS

VertéSana [angl. — Evaluation] atbilst E burtam vardda REACH. Ta ir svariga ES tiesiska
reguléjuma sastavdala, kas nodroSina cilvéku veselibas un vides aizsardzibu pret potenciali
bistamu kimikaliju iedarbtbu.

Atbilstigi REACH vielu dro$a lietoSana sakas ar kvalitativu registracijas dokumentaciju, un
par So dokumentaciju ir atbildigi nozares uznémumi nevis ECHA. VérteSanas procesa ECHA
ir pilnvarota pieprasit papildu informaciju vai pasufit testus, ja trikst bdtiski dati. Turklat
ECHA sniedz ieteikumus registrétajiem dokumentaciju kvalitates uzlabo$anai. Sis process ir
vissvarigakais, lai sasniegtu REACH galigo mérki — droSaku nakotni mums visiem un
konkurétspéjigakus nozares uznémumus.

REACH regula ir salidzinoSi jauna, un gan ECHA, gan atseviSki uznémumi pirmo reizi
macas to pielietot. Tapéc 31 sakotnéja vertéSanas pieredze ir vértiga mums visiem, jo
nenovér$ami tuvojas nakamais registracijas termins. Saja zinojuma sniegts priesstats par
ECHA vértéSanas pieredzi un komentari par pirmo registréto un novértéto dokumentaciju
kvalitati, kas ir |oti svarigi. Doti arT ieteikumi registrétajiem par to, ka uzlabot dokumentaciju
un palidzét nodrosinat sekmigu registraciju.

Ta ka registrétajiem ir juridisks pienakums atjauninat savu dokumentaciju, vini tiek aicinati
ievérot proaktivu pieeju un atjauninat jau registréto dokumentaciju, nemto véra Saja
zinojuma ietvertos ieteikumus, tadejadi tiks ietaupits ikviena laiks un lidzekli.

Tris vérteSanas veidi
Registréto datu atbilstibu un dokumentaciju kvalitati vérté tris veidos:

1. Atbilstibas parbaudé nosaka, vai iesniegta informacija atbilst vai neatbilst tiesibu aktu
prasibam. Atbilstibas parbaude tiek veikta vismaz 5 % no ECHA sanemto dokumentaciju
katra tonnazas diapazona.

2. Testésanas prieksSlikumu izskatiSana. Tiek vértéta visa dokumentacija, kas paredz
augstaka Iimena testéSanu ar dzivniekiem. Mérkis ir parbaudtt, ka Sie testi ir pamatoti un
atbilstosi, un tadejadi izvairities no nevajadzigas testéSanas ar dzivniekiem.

3. Vielas noverteéjuma parbauda, vai (kolektiva) vielas lietoSana var radit nopietnu
apdraudéjumu cilvéku veselibai vai apkart&jai videi.

Dokumentacijas vértéSana ietver pirmos divus veidus, un to veic ECHA, bet dalibvalsts
kompetentas iestades veic vielas novertéSanu. LEmumpienemsanas process ir pamata tads
pats.

Statistika

2010. gada ECHA pabeidza 70 atbilstibas parbaudes; vél 21 parbaude gada beigas atradas
[emuma pienemsanas posma; un 60 dokumentaciju vértéSana turpinajas 2011. gada. No 70
pabeigtajam dokumentacijam 12 gadijjumos ECHA pienéma |émumu llgt registrétajam
sniegt papildu informaciju; 33 gadijumos dati neiztrika, bet registrétajiem tika sniegti
ieteikumi, ka uzlabot dokumentaciju kvalitati; un 25 gadijumos turpmaka riciba nebija
nepiecieSama.

ECHA caurskatija 303 dokumentacijas par razotné izolétajiem un transportétajiem
starpproduktiem, lai parbauditu, vai registracija ievérotas prasibas, lai tos uzskatitu par
starpproduktiem, vai tie batu bijusi jaregistré atbilstigi parastajai kartibai. Atbilstibas
parbaude tika veikta vienpadsmit dokumentacijam par transport&jamiem izolétiem
starpproduktiem, un visos gadijumos registrétajiem tika nosdtitas véstules ar papildu
informacijas pieprasijumu.
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ECHA uzsaka 123 testéSanas priekslikumu parbaudi, pienéma Cetrus galigos Iémumus un
izdeva vienpadsmit Iemumu projektus. Trijos galigajos Iemumos testi tika pieprasiti atbilstosi
registrétaja priekslikumam, bet viena [Emuma registrétaja ierosinataja testa veiktas izmainas.

Vielu novértéjums oficiali saksies 2012. gada, un ir panakta vienoSanas par kritérijiem vielu
prioritates noteikSanai Kopienas elastigajam ricibas planam (CoRAP) un terminiem un
procesiem, ka rezultata tiks sagatavots pirmais CoRAP.

Kvalitate

Daudzas no novértétajam dokumentacijam bija vismaz dazas kvalitates problémas,
neatkarigi no ta, vai tas tika izvélétas saskana ar nejauso izlasi, vai pamatojoties uz kadam
konkrétam bazam. Protams, Sis bija paSas pirmas iesniedzamas dokumentacijas, un
skaitliska izteiksmé tas atspogulo tikai aisberga redzamo daju. Tapéc nebitu sapratigi
iedomaties, ka tas ir reprezentativas attieciba uz dokumentacijam, kas sanemtas Ilidz
pirmajam registracijas terminam 2010. gada 30. novembri. Tomér nozares uznémumi var
macities no savam kludam, lai uzlabotu jau iesniegto un sagatavo$ana eso$o jauno
dokumentaciju kvalitati. Svarigakie 3. nodala izteiktie ieteikumi ir:

e skaidri jaapraksta registrétas vielas identitate;

e visiem testéSanas standartreZima pielagojumiem jaatbilst nosacijumiem, kas
noteikti REACH regulas Xl pielikuma vai VII — X pielikuma 2. aile, un saistiba ar katru
pielagojumu jasniedz skaidrs pamatojums;

e koncentrétajos izpétes kopsavilkumos jaieklauj pietiekami sika informacija, lai varétu
veikt neatkarigu sniegtas informacijas izvertésanu;

e Kklasifikacijai un mark&umam jaatbilst noteiktajai bistamibai vai vielas saskanotajai
klasifikacijai un markéjumam;

e pirms testa veikSanas ir jaiesniedz testéSanas priekslikums (attieciba uz testiem atbilstigi
IX un X pielikumam). Testa veikSana pirms ECHA Iémuma sanems$anas var bt par
pamatu tiesvedibas procesa uzsakSanai;

e registrétajiem ir pienakums kopigi lietot datus, kas iegati testos ar dzivniekiem, un sadalit
izmaksas pirms dokumentacijas iesniegSanas.



Noveértéjuma zinojums

1 IEVADS

1.1 Zinojuma pamatinformacija un merkis

REACH regulas' mérkis ir uzlabot cilvéku veselibas un apkartéjas vides aizsardzibu. Saja
konteksta uznémumiem, kas razo vai importé kimiskas vielas, ir pienakumus nodroSinat to
drodas lietoSanas iespéju. Tas tiek panakts, sagatavojot informaciju par vielu Tpasibam un to
noteikto lietoSanu, novértéjot riskus un izstradajot un iesakot piemérotus riska parvaldibas
pasakumus. REACH regula noteikta prasiba ES uznémumiem $adu informaciju dokumentét
registracijas dokumentacijas attieciba uz kimiskajam vielam, kas gada laika ir saraZotas vai
importétas daudzumos, kas vienadi vai lielaki par vienu tonnu.

Registracijas dokumentacijas novértéSana parbauda, vai registrétaju iesniegtd informacija
atbilst tiestbu aktu prasibam un vai registrétaji nepiecieSamibas gadijuma sagatavo jaunu
informaciju, vienlaikus maksimalil ierobezojot testus ar mugurkaulniekiem. Vielu novértéjuma
mérkis ir, pienemot |émumu par papildu informacijas pieprasiS$anu no registrétaja,
parliecinaties, vai viela rada apdraudéjumu cilvéku veselibai vai apkartéjai videi.

Agentdra publicé zinojumu par Siem novértéjumiem, ka to paredz REACH regulas 54. pants,
Iidz katra gada februara beigdm. Saja zinojuma ir raksturots panaktais progress registracijas
dokumentacijas novértéSana un sniegti ieteikumi turpmako registracijas pieteikumu
kvalitates uzlabosanai.

1.2 Informésanas prasibas attieciba uz vielu registraciju

REACH pieprasa registrétajiem sniegt informaciju par vielu raksturigajam Tpasibam
registracijas dokumentacijas forma. Informacija, kas nepiecieSama par katras vielas
raksturigajam Tpasibam, ir atkariga no saraZotds vai importétas tonnazas?; jo lielaka
tonnaza, jo vairak informacijas jaiesniedz. Attieciba uz tam vielam, kuras sarazotas vai
importétas daudzumos, kas vienadi vai lielaki par 10 tonnam gada (tonnas gada),
registracijas dokumentacija jaietver kimiskas drosSibas zinojums. Attieciba uz bistamam
vielam, t. i., vielam, kas klasificétas ka noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT vielam)
vai ir uzskatdmas par tadam, kimiskas droSibas zinojuma jaieklauj iedarbibas novertéjums.
Registrétajs ir atbildigs par to, lai nodroSinatu, ka noteiktie lietoSanas veidi ir drosi. Visa
informacija Agentarai ir jasniedz elektroniska formata.

Pildot informésanas prasibas, registrétdjam vispirms ir jasavac visa pieejama attieciga
informacija par vielu. Ta ietver informaciju par vielas identitati, fizikali Kimiskajam 1pasibam,
toksiskumu, ekologisko toksiskumu, vides izturibu un iedarbibu, ka arl noradijumus
atbilstoSai riska parvaldibai.

Ja nepietiek informacijas par raksturigajam Tpasibam, lai izpilditu REACH prasibas,
registrétajam ir jasagatavo jauna informacija 3 vai arT — attieciba uz testiem ar augstaku
tonnazas [imeni (100 tonnas gada vai vairak) — jasagatavo testéSanas priekslikums4. Jaunu
informaciju var sagatavot, izmantojot standartizétu vai alternativu metodi. Registrétajs var
pielagot standarta informacijas prasibas, izmantojot kvantitativu struktlras un aktivitates
sakaribu (QSAR) modelus, apliecingjumu nozimes metodi, vielas grupéSanas metodes
(analogija) vai in vitro metodologiju. REACH paredz iesp&jami plasu alternativo metozu
izmantoSanu informacijas sagatavoSanai, lai izvairitos no nevajadzigu testu ar dzivniekiem

1 Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencésanu un ierobezosanu
(REACH).

2 Tonnazas diapazoni saistiba ar prasitajiem datiem (tonnas/ gadd) — = 1-10 tonnas/gada, = 10-100
tonnas/gada, = 100-1000 tonnas/gada un = 1000 tonnas/gada.

3 Attieciba uz mérkrezultatiem, kas minéti REACH regulas VII-VIII pielikuma
4 Attieciba uz mérkrezultatiem, kas minéti REACH regulas IX—X pielikuma
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veikSanas. Tomeér visiem standarta informacijas prasibas pielagojumiem jabat pienacigi
pamatotiem.

Papildu informacija par registréSanas prasibam ir atrodama “Vadlinijas Tsuma par
registracijas datu un dokumentaciju apriti” un ,Praktiskajas vadlinijas Nr. 1 — 6 un 10",

1.3 Noveértejuma procesi saskana ar REACH regulu

Péc tam, kad registrétaji iesniegusi dokumentaciju, ECHA veic tehniska pilniguma parbaudi
(TCC) un parliecinas, ka ir samaksata maksa (finanSu pilniguma parbaude), lai izsniegtu
registracijas numuru. TCC laikd ECHA parbauda katru iesniegto dokumentaciju, lai
parliecinatos, vai ir sniegta nepiecieS8ama informacija. TaCu $ajas parbaudés neveic nekadu
novértéjumu par sniegto datu kvalitati vai atbilstibu. Datu kvalitati un atbilstibu noveérte
REACH novértéjuma procesa.

REACH paredz, ka dokumentacijas apstrade var aiznemt Iidz trim nedélam, vai attieciba uz
dokumentacijam, kas iesniegtas Tsi pirms registracijas termina beigam, ta var aiznemt
vairakus meénedus (de| lielaka skaita iendkosSas dokumentacijas)). Tapéc iesniegto
dokumentaciju un registraciju skaits vienmér nedaudz atSkirsies. Dazas no iesniegtajam
dokumentacijam, iesp&jams, neiztur finanSu un/vai tehniska pilniguma parbaudi, un tapéc
tas neuzskata par registrétam atbilstigi REACH. Novértéjumu var veikt tikai registrétajam
dokumentacijam.

REACH paredz tris atSkirigus novértéSanas procesus, proti, atbilstibas parbaudi, testéSanas
priekSlikumu izskatidanu (Sos divus procesus déve par dokumentacijas vértéSanu) un vielas
novértéjumu.

o Atbilstibas parbaude ECHA var vai nu vertét informacijas kvalitati visa
dokumentacija, tostarp kimiskas droSibas zinojuma, vai ar1 attiecinat vértéjumu uz
noteiktu dokumentacijas dalu, pieméram, informaciju par cilvéku veselibu vai
atseviSskam kimiskas drosibas zinojuma dalam.

o Testesanas prieksSlikumu izskatiSana ECHA vérté visus iesniegtos testéSanas
priekSlikumus ar mérki parbaudit, ka ir sagatavoti atbilstoSi un ticami dati, un
izvairities no nevajadzigiem testiem ar mugurkaulniekiem.

e Vielas noverteéjumu uzsak tada gadijuma, ja rodas aizdomas, ka viela rada
apdraudéjumu cilvéku veselibai vai apkartéjai videi. Dalibvalstis veic zinatnisko
novértéjumu, kas vajadzigs vielas novertéjumam.

Visus novértéjuma |émumus pienem péc apsprieSanas ar registrétaju un dalibvalstim.
ApsprieSanas nodroSina Ilemuma pienemsanu tikai péc riipigas visas pieejamas informacijas
novértéSanas, tostarp registrétaja viedok|a izskati$anas, un panakot dalibvalstu vienpratibu
$aja jautajuma.

Péc lemuma pienems$anas un péc visas pieprasitas papildu informacijas sanemsanas no
registrétdja ECHA vai attieciga dalibvalsts (vielas novértéjuma gadijuma) parbauda
informaciju un informé Eiropas Komisiju, paréjas dalibvalstis un registrétaju par izdaritajiem
secinajumiem (skatit 1. attélu).

Dokumentacijas un vielas novértéjuma rezultatu mérkis ir labaka attiecigo kimikaliju radita
riska parvaldiba un dro3as to lietoSanas sekméSana. Pienakums kontrolét riskus un
nodroSinat vielas lietotajiem atbilstoSu informéaciju par riska parvaldibas pasakumiem ir
registrétaju atbildiba. Tomér dalibvalstis pasas var veikt noteiktas darbibas vai ierosinat
pienemt ES méroga riska parvaldibas pasakumus (pieméram, arodiedarbibas robezveértibu
vai ES méroga ierobezojumu noteikSanu, saskanotu klasificéSanu un markéSanu visa
Eiropas Savieniba).



Noveértéjuma zinojums

Uzdevums Noveértéejums saskana ar REACH

Istenotajs ECHA Dalibvalstis

L] v v

Dokumentacijas novéertéjums

Process

Vielas

Dokumentaciju atbilstibas Test&3anas priekslikumu novértéjums
parbaude izskatiSana

1. attels: Novertéjuma procesi atbilstigi REACH regulai

1.3.1. Atbilstibas parbaude

Atbilstibas parbaudes meérkis ir novértét, vai registracijas dokumentacija atbilst REACH
regulas prasibam. Agentira var pienemt [Emumu, kurai dokumentacijai parbaudrtt atbilstibu
un vai parbaude attieksies uz visu dokumentaciju vai tikai uz tds dalu. REACH regula
paredz, ka Agentlra veic atbilstibas parbaudes vismaz 5 % kopé&ja registracijas
dokumentaciju skaita, kas sanemta par katru tonnazas diapazonu. Ta ka& katru gadu
iesniegtas registracijas dokumentacijas skaits var batiski mainities, minétais 5 % mérkis nav
jasasniedz katru gadu, bet drizak laikposma, kas aptver vairakus gadus. Agentira izstradas
laika grafiku attieciba uz S0 5 % merki, ieklaujot to daudzgadu darba plana, un uzraudzis ta
izpildes gaitu.

Atbilstibas parbaudes rezultats var bat:

e Turpmaka riciba nav nepiecieSama, jo registracijas dokumentacija sniegta
informacija uzskatama par pietiekamu, lai izpilditu REACH prasibas.

e Registrétdjam noslta kvalitates novérosanas véstuli (QOBL): novértgjot
dokumentaciju, Agentlra var atklat trGkumus, kas ne obligati ir saistami ar
informacijas nepietiekamibu. Pieméram, riska parvaldibas pasakumi, ko piedava
registrétajs, var nebdt atbilstosi, ja piedavata klasifikacija un marké$ana neatspogulo
pazinotos izpétes rezultatus. Sados gadijumos Agentira informé registrétaju, nosatot
kvalitates novértéjuma vestuli, un Itdz veikt izmainas dokumentacija, ka art iesniegt
atjauninatu redakciju. Turklat ta informé dalibvalstis, kuras var rikoties, ja registrétajs
neatrisina So problému.

e Registrétdjam noslta Iemuma projektu, ja Agentira atklaj, ka trokst informacijas,
kas prasita REACH. LEmuma projekta noteikti trikstoSie dati, kurus lidz sagatavot
un iesniegt I1dz noteiktam datumam. Tiek ievérots REACH regula aprakstitais
Iemuma pienems$anas processs, ka rezultata tiek pienemts juridiski saisto$s Iémums.

1.3.2. Testésanas priekslikumu izskatiSana

Registrétaji iesniedz testéSanas priekslikumus un lidz atlauju no ECHA, lai veiktu testus,
kas paredzéti REACH IX un X pielikuma (attieciba uz vielam, kuru daudzums vienads ar 100
— 1000 tonnas gada un parsniedz 1000 tonnas gada), ja konstaté datu trikumus un citadi
nevar izpildit REACH informéSanas prasibas. ECHA izvérté visus Sadus testéSanas
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priekSlikumu ar mérki parbaudit, ka ir sniegti atbilstoSi un ticami dati, un izvairities no
nevajadzigas testédanas (ar dzivniekiem).

Lielaka dala testu, kas novertéti, izskatot testéSanas priekslikumus, attiecas uz ilglaicigas
ietekmes testéSanu (organu toksicitate, reproduktiva toksicitate). ECHA publicé visus
priekSlikumus par testiem ar mugurkaulniekiem sava timekla vietné un aicina treSas
personas sniegt zinatniski pamatotu informaciju un pétijumus. Izskatot testéSanas
priekSlikumu, tiek izvertéts ierosinata testa veikSanas pamatojums, nemot véra
dokumentacijas informaciju un visu attiecigo zinatniski pamatoto informaciju, kas sanemta
no treSam persondm sabiedriskas apsprieSanas laika. ECHA izskata visus testéSanas
priekslikumus un treSo person iesniegto informaciju noteiktajos terminos®. Rezultats vienmér
ir lEmums, kura var bat testéSanas priekSlikuma apstiprindjums vai noraidijums, vai arl
noteikti izmaintti testa nosacijumi vai ierosinati papildu veicamie testi.

1.3.3. Lemumu pienemsanas process

Lemumu pienemsSanas process, lai panaktu ECHA galiga IEmuma pienem3$anu, ir vienads
gan atbilstibas parbaudém, gan testéSanas priekslikumu izskatiS8anai. Abos dokumentacijas
noveértéjuma procesos ir ietverti uzdevumi, saskana ar kuriem ECHA sekretariats izdod
zinatniskus un juridiskus vértéjumus. Sajos vértéjumos nem véra, vai dokumentacija sniegta
informacija atbilst REACH prasibam. Ja ECHA secina, ka nepiecieSama papildu testéSanas
vai cita informacija, ta sagatavo Iémuma projektu, kas tiek pienemts Iémumu pienemsanas
procesa. Vispirms registrétajam ir iespéja izteikt piezimes par Agentdras sagatavoto IEmuma
projektu. Péc tam Agentlra nosita Iémuma projektu dalibvalstim izskati$anai un grozijumu
ierosinasanai, ja tadiir.

Gadijumos, kad Agentlra sanem piezimes no dalibvalstim, ta parstta Iémuma projektu
dalibvalstu komitejai (DVK). Ja DVK panak vienpratigu vieno$anos, Agentlra pienem
attiecigu Iémumu. Gadijumos, kad Agentira nesanem nekadus grozijumu prieks$likumus no
dalbvalstim, ta pienem ieprieks izzinoto Iémumu, neiesaistot DVK. NepiecieSamiba panakt
vienpratibu pasvitro likumdevéja noliku izvairities no nevajadzigas testéSanas (ar
dzivniekiem) un vienlaicigi parbaudit, ka tiek iesniegti atbilstoSi un ticami dati un ka ir nemta
véra visa pieejama informacija. Ja DVK nevar panakt vienpratigu vienoSanos, Eiropas
Komisija sagatavo lemuma projektu, kas japienem Komitejas procedira, kas noradita
REACH 133. panta 3. punkta.

Lémuma noradita informacija, kas jasniedz registrétajam, un termin$, Iidz kuram &1
informacija jasniedz. ECHA seko So terminu ievéroSanai un informé dalibvalstis, ja ldz
termina beigam atjauninata dokumentacija informacija nav iesniegta. Dalibvalstis var tada
gadijuma pienemt |lémumu par piespiedu darbibu veik3anu. Ja informacija atjauninata
dokumentacija ir sanemta, to novérté saistiba ar sakotnéjo pieprasijumu; par izdaritajiem
secindjumiem informé Komisiju un dalibvalstis (2. attéls).

Sakara ar dokumentacijas novértéjuma procesu sarezgitibu reizém galigd slédziena
izdariSanai var bt nepiecieSami aptuveni divi gadi, skaitot no novértéSanas uzsak3anas
briza. Tas var notikt attieciba uz tam dokumentacijam, kur sagatavots lemuma projekts, kam
nepiecieSams veikt visu iesaistito pusu konsultacijas atbilstosi Seit aprakstitajai proceddrai.

S Attieciba uz ne-pakapeniski ievieSamajam (jaunajam) vielam izskatiSana notiek 180 dienu laikd péc
dokumentacijas sanemsSanas ar testéSanas priekSlikumu. Attiecibd uz pakapeniski ievieSamajam (vecajam)
vielam ir noteikti tris dazadi termini (01.12.2012., 01.06.2016. un 01.06.2022.), atkaribd no registracijas
terminiem, skatit REACH 43. pantu.



Noveértejuma zinojums

Dokumentacijas atlase novértéjumam

Nav nepiecieSama nekada \L
riciba 1S
Atbilstibas parbaude VEBEEED

priekslikums

Lémuma projekts

Registrétaja piezimes

Dalibvalstu parskatiSana

Priekslikumi par grozijumiem no Nav priekslikumu par grozijumiem no
dalibvalstim dalibvalstim

A - o
Registrétajs otrreiz izsaka savas piezimes

Vienpratiga ECHA galigais [Emums

vieno$anas
DVK

Dalibvalstu komiteja (DVK) censas panakt
vieno$anos par IEmuma projektu

Domstarpibas DVK

Eiropas Komisija sagatavo lemuma
projektu, kas japienem Komitejas
procedira

Eiropas Komisijas galigais IEmums

2. attels: Dokumentacijas novértéjuma process; galvenie posmi; DVK = Dalibvalstu komiteja; EK =
Eiropas Komisija

1.3.4. Vielu novértejums

Vielas novértéjuma mérkis ir ar Iémuma, kurd pieprasita informacija no registrétaja,
palidzibu parbaudtt, vai viela rada apdraudé&jumu cilvéku veselibai vai apkartéjai videi. Vielas
novértéjums neaprobeZojas ar viena atseviska dokumentacija ieklautds informacijas
novértéSanu, un taja var nemt véra art informaciju no citiem avotiem. Cita 1pasSa $a procesa
iezime ir tada, ka var pieprasit arl informaciju, kas neietilpst standartizétajas REACH
informéS8anas prasibas. Tadé| katra gadijuma pienem konkrétu lemumu par to, kada veida
informacija ir nepiecieSama, lai kliedétu bazas, un vai ir kadas citas metodes, kas noderétu
minétas informacijas iegtsanai.



2010

Vielas novértéjuma pieméro S$adu proceddru: ja ir pamats uzskatit, ka viela izraisa
apdraudejumu cilvéku veselibai vai apkart€jai videi, So vielu vispirms ieklauj novértéjamo
vielu saraksta, Kopienas elastigaja ricibas plana (CoRAP). Agentlra iesniegs dalibvalstim
pirmo priekSlikumu par CoRAP lidz 2011. gada 1. decembrim. Péc tam Agentlra apstiprinas
galigo CoRAP, balstoties uz dalibvalstu komitejas atzinumu, 2012. gada sakuma. Planu
atjauninas ik gadu (I'dz februara beigam).

CoRAP art noteiks dalibvalsti, kas veiks novértéjumu. Divpadsmit ménesSu laika péc
novértéjuma uzsakSanas norikota dalibvalsts var iesniegt lemuma projektu Agentdrai, kas
regulé Iémuma pienemSanu. Lémumu pienemsanas process ir analogs procesam, ko
izmanto atbilstibas parbaudém un testéSanas priekslikumu izskatiSanai.

Kad registrétajs ir iesniedzis pieprasito informaciju, attiecigd dalibvalsts to izskata un
informé Agentlru par visiem secindjumiem. Balstoties uz vielas novértéjuma rezultatu,
dalibvalstis var pienemt [Emumu par valsts méroga darbibu noteikSanu vai ierosinat pienemt
ES méroga riska parvaldibas pasakumus (pieméram, arodiedarbibas robezvértibu vai ES
meéroga ierobeZojumu noteik8anu, ES saskanotu klasificéSanu un markéSanu visa Eiropas
Savieniba).
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2 2010. GADA PAVEIKTAIS

2.1 Registracijas pieteikumu atbilstibas parbaude

2.1.1. lesniegtie registracijas pieteikumi

Lidz 2010. gada beigam atbilstigi REACH tika iesniegti vairak ka 21 600 registracijas
pieteikumu. Registracijas pieteikumu sadalljums pa tonnazas diapazoniem un statusiem ir
attélots 1. tabula.

Lai izprastu skaitlu nozimi un saiti ar novértéjuma procesiem, janem véra sekojosais:

e Kopéjais registracijas dokumentaciju skaits atspogulo sekmigo registracijas
pieteikumu skaitu I'dz 2010. gada 31. decembrim, t.i. ir izsniegts registracijas
numurs.

e Pabeigto registraciju skaits atSkiras no pieteikumu skaita; tas ir tapéc, ka péc
iesniegSanas registracijas pieteikumiem tiek veiktas dazadas parbaudes, kuras tie
var neizturét (skatit 1.3. nodaju).

o Seit noradrtais kopgjais registracijas pieteikumu skaits neietver dokumentacijas par
razotné izolétajiem starpproduktiem, jo novértéjuma procesus uz tiem neattiecina.

e Noraditie skaitli neietver dokumentacijas atjaunindjumus, t.i. katrs registracijas
numurs ir pieskaitits tikai vienu reizi: ja dokumentacija ir atjauninata (pieméram,
atjauninata informacija par tonnazu vai veikta spontana atjaunina8ana), tiek nemta
véra tikai pédéja iesniegSana.

e Skaitli 1. tabula ietver dokumentacijas ar testéSanas priekslikumiem.

1. tabula: Pilnigo registracijas dokumentaciju skaits I1dz 2010. gada beigam

Registracijas pieteikumi

Tonnaza gada Parvadatie starpprodukti

(nav starpprodukti)
Pakapeniski Ne- Pakapeniski Ne-
ievieSamas pakapeniski ievieSamas | pakapeniski
vielas® ievieSamas vielas ievieSamas
vielas?’ vielas

1-10 765 528
10 - 100 751 137 775 460 4 844
100 - 1000 1351 77
> 1000 14 592 55 2158 13 16 818
KOPA péc statusa
(pakapeniski
pakapeniski
ievieSamas)

6 Pakapeniski ievieSamas vielas = vielas, uz kuram REACH attiecas parejas kartiba
7 Ne-pakapeniski ievieSama viela = ES tirgi jauna viela
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2.1.2. Standarta registracijas pieteikumu atbilstibas parbaude

2010. gada atbilstibas parbaudés Agentira izskatlja 151 dokumentaciju: 135 no $im
parbaudém tika uzsaktas 2010. gada, un tika turpinatas 16 parbaudes, kas uzsaktas 2009.
gada. 2. tabula noradits dokumentaciju, kam veikta atbilstibas parbaude 2010. gada, skaits.
Parskats par Agentiras veiktajam atbilstibas parbaudém kop$ novértéjuma procesa sdkuma
ir sniegts 1. pielikuma.

2. tabula: 2010. gada veiktas atbilstibas parbaudes

Ne
pakapeniski
ievieSamas

Pakapeniski
ievieSamas
vielas =
vielas

2010. gada uzsakto atbilstibas parbauzu skaits

No 2009. gada turpinato atbilstibas parbauzu skaits 16

Kopéjais 2010. gada atbilstibas parbaudés izskatito

dokumentaciju skaits 151

Lidz 2010. gada beigam tika pabeigtas 70 atbilstibas parbaudes; vél 21 dokumentacija
atrodas lemuma pienem$anas posma, un paréjo 60 dokumentaciju vertéSana turpinas 2011.
gada. Atbilstibas parbauzu rezultati 2010. gada ir atspoguloti 3. attéla.

No 70 pabeigtajam dokumentacijam 12 dokumentaciju izskatiS8ana noslédzas ar galigo
[émumu, kurad registrétajam lagts sniegt papildu informaciju; 33 gadijumos tika nosdtitas
kvalitates novértéjuma véstules, lai lautu registrétdjam uzlabot dokumentaciju, tacu
nepienemot oficialu IEmumu; vél 25 dokumentacijas tika slégtas bez turpmakas ricibas.

Papildus 12 galigajiem lémumiem Agentira 2010. gada sakotnéji izdeva vél 22 lémuma
projektus. Vienu no tiem atsauca Iemuma pienemsanas posma, jo registrétajs bija iesniedzis
papildu informaciju. Paréjais 21 |Iéemuma projekts atrodas lémuma pienemSanas posma un
tiks slegts 2011. gada.

Attieciba uz visam 2010. gada pabeigtajam atbilstibas parbaudém tika ievéroti visi tiesibu
aktos noteiktie termini (pieméram, iespéjamais Iemuma projekts tika izdots 12 ménesu laika,
skaitot no atbilstibas parbaudes uzsak3anas).
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Pabeigto atbilstibas parbauzu rezultati 2010. gada

galigais
[émums
slégts bez (12; 17%)
turpmakas
rictbas
(25, 36%)

QOBL
(33; 47%)

3. attels: Atbilstibas parbauzu rezultati 2010. gada QOBL= kvalitates novértéjuma véstule

Tika pienemti $adi 12 galigie [Emumi:

- Astoni lemuma projekti tika pienemti ka galigie |Iémumi, neiesaistot DVK, jo no
dalibvalstu kompententajam iestadéem (DVKI) netika sanemti grozijumu
priekslikumi.

- Attieciba uz Cetriem lémumiem tika sanemti grozijumu priekSlikumi no vismaz
vienas DVKI. Sos grozijumu priekslikumu apsprieda DVK sanaksmés. Komiteja
panaca vienpratigu vienoSanos par visiem Cetriem |Emuma projektiem, un ECHA
attiecigi pienéma galigos lemumus.

Lidz 8im neviens lemuma priekslikums nav iesniegts Komisijai. Neviens galigais lémums Iidz
§im art nav ticis parstdzéts.

Saskana ar galigo Iemumu no registrétajiem pieprasita informacija ir apkopota 3. tabula.

3. tabula: Informéacija, ka pieprastta ar atbilstibas parbaudes galigajiem Iémumiem

Pieprasitas informacijas veids Lémumu skaits®
Ir}folrmécija par vielas sastava noteikSanu un verifikaciju (REACH, VI 5
pielikums, 2.)
Uzliesmojamiba (REACH, VII pielikums, 7.10.) 1
Uzliesmosanas temperatira (REACH Annex VII, 7.12) 1
Granulometrija (REACH VIl pielikums, 7.14.) 1

8 Kopuma galigajos Iémumos apskatita vairak ka viena informacijas vieniba, kas nepiecieSama, lai registracijas
pieteikums bitu atbilstoSs.
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Disociacijas konstante (REACH IX pielikums, 7.1.6) 1
Adsorbcijas / desorbcijas parbaudes tests (REACH VIII pielikums, 9.3.1) 1
A_ugéanas kavéSanas pétijums attieciba uz Gdensaugiem (REACH VII 1
pielikums, 9.1.2)

In vitro génu mutacijas izpéte ziditaju Sanas, (REACH VIII pielikums, 8.4.3) 1
Reproduktivas/ attistibas sistémas toksiskuma testéSana (REACH VIII 3

pielikums, 8.7.1)

DNEL ka dala no apdraudéjuma cilvéku veselibai novértéjuma (REACH | 1
pielikums, 1.4.1)

PNEC ka dala no apdraudéjuma apkartéjai videi novértéjuma (REACH | 1
pielikums, 3.3.1)

ledarbibas novertéjums un riska raksturojums vielas lietoSanai preparatos 1
(REACH, I pielikums)

Pilns pamatojums standarta testé$anas reZima pielagoS$anai attieciba uz
toksiskuma reproduktivai funkcijai izpéti divas paaudzés (REACH X 1
pielikums, 8.7.3) saskana ar Xl pielikumu, 1.5, t.i. analogijas metodi

Uzlaboti koncentréti izpétes kopsavilkumi (I pielikums, 1.1.4 un 3.1.5) 4

Ka paskaidrots 1.3.1. nodala, dazos gadijumos Agentira ar kvalitates novértéjuma véstulem
aicina registrétajus parskaitit registracijas dokumentacijas un noveérst trikumus, kas nav
saistiti ar oficialu datu trikumu. Ar kvalitates novéertéjuma véstulém risinato neatbilstibu veidi
apkopoti 4. tabula.

4. tabula: Ar kvalitates novertéjuma vestulém risinato neatbilstibu veidi

Ar QOBL risinatie trikumi/ neatbilstibas QOBL skaits?®
Vielas identitate 6

Ar CSR saistitie, pieméram, PNEC vai DNEL atvasinajumi, 8
iedarbibas noveértéjums, trikstoSs atkritumu stadijas apraksts

KlasificeSana un markésana 18
Noradijumi par dro3u lietoSanu, pieméram, pietiekama informacija 6

par iedarbibas novérsanu

TestéSanas materiala tiriba 1

Nepietiekami sika informacija/ neatbilstibas koncentrétajos izpétes 5
kopsavilkumos

Noteiktie lietoSanas veidi, stingri kontroléti apstakli, starpprodukta 11
statuss

9 Kopuma QOBL bija noraditas vairakas neatbilstibas
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Datu kopiga lietoSana 3

NeatbilstoSa informacija par tonnazas diapazonu 2

2.1.3. Prioritasu noteikSana dokumentacijas novértéejumam

Prioritadu noteikSana atbilstibas parbaudém ir aprakstita Vadlinijas par dokumentacijas un
vielu novértéjumu un Vadlinijas par prioritaSu noteik§anu novértéjumam.

Saskana ar $ajos vadliniju dokumentos aprakstito pieeju ECHA Sobrid pieméro prioritasu
noteik§8anu dokumentacijas novértéjumam, kas ietver tris kritériju kopumus:

- REACH regula noteiktie kritériji
- nejausa izlase
- izlase, balstoties uz bazam

So kritériju svars var mainities atkariba no sanemto dokumentaciju veida, novértgjuma
rezultatu uzraditas efektivitates un apsprieSanas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un
dalibvalstu komitejas daltbniekiem, ka arT citam ieinteresétajam personam.

Atlase saskana ar nejausas izlases principu lauj iegat labu visparéjo parskatu par
dokumentaciju kvalitati un precizak izstradat prioritaSu noteik8anas kritérijus, balstoties uz
biezi atklatiem neatbilstibas céloniem. Izlases, balstoties uz bazam, pieejas mérkis ir noteikt
ka prioritaras tas dokumentacijas, attieciba uz kuram ir lielaka iespéja, ka tajas varétu batu
trokumi, kas bitiski vielas drosai lietoSanai. So dokumentaciju noteik$anai par prioritaram
vajadzétu optimizét ECHA atbilstibas parbaudém pieejamo resursu izmantoSanu attieciba uz
cilvéku veselibas un apkartéjas vides aizsardzibu.

Attieciba uz dokumentacijam, kuru novértéjums pabeigts 2010. gada, nejaudas izlases
princips attiecas uz aptuveni 27% atlastto dokumentaciju (16 dokumentacijas), bet paréjos
73% (54 dokumentacijas) atlasija, izmantojot uz bazam balstitus kritérijus. Parskats par abu
veidu (balstoties uz bazam/ saskana ar nejausas izlases principu) atlasito dokumentaciju
atbilstibas parbaudes rezultatiem ir sniegts 4. attéla. Rezultati liecina, ka dokumentaciju, kas
tika sleégtas bez jebkadas administrativas darbibas, proporcionalais Tpatsvars abiem veidiem
bija ITdzigs. Kvalitates novértéjuma véstulu procentualais daudzums bija zemaks (37,5%) ar
nejausas izlases principu atlasitajam dokumentacijam neka dokumentacijam, kas atlasitas,
balstoties uz bazam, (50%), bet attiecibd uz ar nejauso izlasi atlasitajam dokumentacijam
nosatits procentuali lielaks Iémumu skaits (25%) neka attieciba uz dokumentacijam, kas
atlasitas, balstoties uz bazam (15%).

Lai gan 2010. gada pabeigto atbilstibas parbauzu rezultati norada uz to, ka novértéto
dokumentaciju kvalitate varétu bat sameéra nepietiekama (17% tika slégtas ar galigo lémumu
un 47% ar QOBL), ir svarigi saprast, ka 30 (agri iesniegto un atlastto) dokumentaciju kvalitati
nevar ekstrapolét uz visam dokumentacijam, kas registrétas I1dz 2010. gada 1. decembrim.
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%

60 -

QOBL

(50%)

) QOBL Bez ricibas
40 - ez ricibas (37.5%) (37.5%)
(35%)
Lémums
(25%)
Lémums
20 +
(15%)
0
Saskana ar pastavo$am bazam atlasitas Saskana ar nejauso izlasi atlasitas
dokumentacijas (54) dokumentacijas (16)

4. attels:.Dokumentaciju, kam atbilstibas parbaude pabeigta 2010. gada, kvalitate

2.1.4. Dokumentacijas par vielam, kas pazinotas atbilstigi Direktivai
67/548/EEK (nepabeigtas NONS dokumentacijas)

Ta devétas jaunas vielas ir vielas, kas laistas Eiropas Kopienas tirgd péc 1981. gada 18.
septembra, t.i. vielas, kas nebija ieklautas Kopienas kimisko komercvielu saraksta (EINECS-
saraksta). Lidzigi REACH regulai atbilstigi iepriek$€jiem tiesibu aktiem par pazinotajam
vielam (Direktiva 67/548/EEK) informé&Sanas prasibas bija atkarigas no tonnazas.

Saskana ar iepriek$éjiem tiestbu aktiem vielu pazinotajiem bija pienakums informét attiecigo
dalibvalsti gadijumos, kad tirgl laistais vai importétais daudzums parsniedza attiecigi 100
tonnu gada vai 1000 tonnu gada slieksni. Dalibvalstij tad bija piendkums novértét, vai
pazinotajam japrasa papildu testéSana. TaCu daZos gadijumos dalibvalstis novértéjumu
nepabeidza un nepienéma Iémumu pirms REACH regulas parejas rezima staSanas spéka
2008. gada 1. augusta. Tapéc tika panakta vienoSanas, ka ECHA novértés Sis nepabeigtas
dokumentacijas par pazinotajam vielam, kuras raZo vai importé daudzumos, kas parsniedz
100 tonnas gada. Attiecigie uznémumi tika aicinati brivpratigi ierosinat testéSanu vai
atjauninat eso8as dokumentacijas Iidz 2009. gada 30. novembrim.

ECHA nositija 53 vestules, aicinot pazinotajus iesniegt testéSanas priekSlikumus. 19
gadijumos registrétaji atjauninaja savas dokumentacijas; no 19 atjauninajumiem testésanas
priekslikumi bija ieklauti Cetros. Balstoties uz registrétaju un attiecigo DVKI sniegto
informaciju, ir secinats, ka 27 gadijumos nav nepiecieSams uzsakt atbilstibas parbaudi
saskana ar REACH 41. pantu. 5. tabula atspogulots darba pie nepabeigtajam
dokumentacijam par pazinotajam vielam statuss lidz 2010. gada beigam.
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5. tabula: Darba pie nepabeigtajam dokumentacijam par pazinotajam vielam statuss

Nosutitas véstules ar aicindjumu iesniegt testédanas

Dokumentaciju

» Lémuma projekti IEmumu pienemsSanas posma
(atbilstibas parbaudé vai testéSanas priekslikumu
parbaudé)

» Nositits galigais Iemums (testéSanas priekSlikumu
parbaudé)

» Slégts bez administrativas ricibas

» VertéSana turpinas

o 53
priek$likumus
Sanemti dokumentacijas atjauninajumi 19
» Dokumentéacijas atjauninajumi ar testéSanas
priekslikumiem
Atbilstibas parbaude nav uzsakta 0 27
lemesli atbilstibas parbaudes neuzsaks$anai:
» lzbeigta raZoSana
» Slégts dél starpprodukta statusa
> Citi administrativi iemesli, pieméram, tonnazas 18
diapazona verifikacija <100 tonnas gada
Vertéjuma statuss 13

2.1.5. Starpprodukti

2010

REACH starpprodukts definéts ka viela, ko razo kimiskai parstradei, un parstradé so vielu
izmanto vai patéré, lai parveidotu cita viela (3. panta 15. punkts). Uz razotné izolétiem (17.

pants) un transportétiem starpproduktiem (18. pants) var attiecinat samazinatas
informésanas prasibas ar noteikumu, ka tos lieto stingri kontrolétos apstak|os. Razotné
izolétie starpprodukti ir izslégti no novertéjuma procesiem atbilstigi REACH.

2010. gada ECHA pabeidza parbaudit 303 dokumentacijas par razotni un transportétiem
izolétiem starpproduktiem, kas registréti 2009. gada. CaurskatiSanas mérkis bija |oti
vispariga ITmen1 parbaudtt, vai Sie registracijas pieteikumi atbilst prasibam, lai tos uzskatitu
par starpproduktiem, vai tie ietver vielas, kam nepiecieSama parasta registréSana.
Caurskatisanas rezultatda ECHA uzsaka atbilstibas parbaudes vienpadsmit dokumentacijam

par transportéjamiem izolétiem starpproduktiem.

10 Sakara ar dokument&cijas atjaunindjuma sanems$anu vai iepriek8&ju novértéjumu, ko veikusi ECHA sadarbiba

ar DVKI
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Visos vienpadsmit gadijumos transportéjamo izoléto starpproduktu registrétdjiem tika

nosititas kvalitates novértéjuma véstules, pieprasot sikakus skaidrojumus. DaZzi trikumu,

kas atklati starpproduktu dokumentacijas, par kuram pieprastti stkaki paskaidrojumi, piemeéri

bija:

- Starpprodukta statusu nevar verificét, un nepiecieSams vairak informacijas, lai to
izdarTtu;

- Dati par riska parvaldibas pasakumiem un/ vai par stingri kontrolétiem apstakliem trikst
vai ir pretrunigi.

Sakara ar to, ka ,stingri kontrolétu apstak|u” definicija un izpratne par tiem vél tiek izstradata
un atbilsto§as vadlinijas atjauninatas tikai nesen (2010. gada decembr?), kvalitates
novértéjuma vestules tika nosdtitas tikai tados gadijumos, kas bija noteikti apSaubami
saistiba ar starpprodukta registracijas pieteikuma statusu.

ECHA arT atziméja, ka $kiet, ka daudzi trasportéjamo starpproduktu registrétaji nav izpildijusi
17. panta 2. punkta (d) apakSpunkta un 18. panta 2. punkta (d) apakSpunkta prasibu sniegt
visu pieejamo informaciju par fizikali Kimiskajam Tpasibam un 1pasibam, kas ietekmé cilveku
veselibu var apkartéjo vidi. NeSkiet ticami, ka 31 informacija nepastav, jo bez pamata
informacijas par, pieméram, fizikali kimiskajam 1pasibam, ka virSanas vai kusanas punkta,
nebdtu iespéjams izmantot kimikaliju procesa.

Péc paskaidrojuma véstules uz kvalitates novértéjuma veéstuli sanemSanas (vai
nesanemsanas) no registrétaja lldz noteiktajam datumam ECHA novérté, vai informacija ir
apmierinosa, lai apstiprinatu lietoSanu un stingri kontrolétos apstak|us, kadi nepiecieSami
starpproduktiem. Ja sniegta informacija nav atbilsto$a, lai pieraditu lietoSanu ka
starpproduktu, vai netiek sanemts dokumentacijas atjaunindjums, ECHA var sagatavot
Iémuma projektu un pieprastt informaciju saskana ar 10. pantu.

2.2 Testesanas priekslikumu izskatiSana

L1dz 2010. gada beigam bija 574 registracijas dokumentacijas ar testéSanas priekslikumiem.
Turpmako ménesu laika Sis skaits var nedaudz mainities, jo dazam dokumentacijam, kas
iesniegtas tuvu pirmajam registracijas terminam (2010. gada 1. decembrim) vél jorojam tika
veikta tehniska pilniguma parbaude.

574 dokumentacijas kopa bija testeSanas priekslikumi par 1171 meérkrezultatu, no kuriem
709 bija par testéSanu ar mugurkaulniekiem. 2. un 3. pielikuma atspogulota testéSanas
priek§likumu analize ldz 2010. gada beigdm sanemtajas registracijas dokumentacijas.
Kopéjais testéSanas priekslikumu mérkrezultatu skaits attiecas uz kopéjo registracijas
dokumentacijas ierosinato testu skaitu neatkarigi no tonnazas diapazona, nozimiguma vai
vielas. ECHA ievéroja, ka dazos gadijumos vairaki registrétaji iesniegusi testéSanas
priekSlikumus par vienu un to pasu vielu, par tiem paSiem mérkrezultatiem. Citos gadijumos
testéSanas priekslikumi bija iesniegti par mérkrezultatiem atbilstosi VII vai VIII pielikumam,
par kuriem parasti testu rezultatiem batu jabdt ieklautiem registracijas dokumentacijas. Tacu
Sie gadijumi ir saméra reti un veido mazak ka 5% registracijas dokumentaciju ar testé$anas
priekslikumiem.

2010. gada Agentlra izskatlja 123 dokumentacijas ar testéSanas priekslikumiem: septinas
bija parnestas no 2009. gada un vél 116 tika uzsaktas 2010. gada. No pavisam 123
dokumentacijam ar testéSanas priekslikumiem, kas tika izskatitas, 99 dokumentacijas ir
priekSlikumi par pétijumiem ar mugurkaulniekiem, kam nepiecieSama apsprieSanas ar
tre§am personam. Sada apsprie$anas notika par 22 vielam; paréjas notiks 2011. gada.
TestéSanas priekSlikumu izskatiSanas laika atseviSskos gadijumos ir atklats, ka
dokumentacija bija trikumi, kas varétu ietekmét vielas drosu lietoSanu. Tapéc ECHA noléma
uzsakt papildu atbilstibas parbaudi veél 5 dokumentacijam ar testéSanas priekslikumiem.
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TestéSanas priekSlikumu parbaudes rezultata 2010. gada ECHA pienéma cetrus galigos
[Emumus un sagatavoja 11 Iémumu projektus. Tris Iemumu projekti tika atsaukti [Emuma
pienemsanas procesa $adu iemeslu dél:

- razos$anas izbeigSana?
- tonnazas samazinadana
- registrétajs atsaucis testéSanas priekslikumu.

6. tabula sniegts parskats par testéSanas priekslikumu parbaudi 2010. gada. Attieciba uz
visam parbaudém tika ievéroti tiesibu aktos noteiktie termini.

6. tabula: Parskats par testéSanas priekslikumu izskatiSsanu 2010. gada

Dokumentacija

Lemumu

. . M ar L Galigie L Parcelts uz
VI T2 el mugurkaulnieku pr°1j§kt' lemumi Izbeigti 2011. gadu

pétijumiem

Pakapeniski

ievieSamas
vielas

Ne-

pakapeniski

ievieSamas
vielas

KOPA

Tika pienemti $adi galigie lemumi:
- Viens Iémums pienemts, neiesaistot DVK, jo no dalibvalstim netika sanemti
grozijumu priekslikumi
- Tris Ilemumi pienemti péc vienpratigas vienoSanas DVK.

Viena galigaja lemuma registrétaja ierosinatajos testos veiktas izmainas, bet tris paréjos
léBmumos testi tika pieprasiti atbilstoSi registrétaja priekslikumam. Neviens Iémuma projekts
netika iesniegts Komisija. Tapat art neviens no Iémumiem [idz §im nav parsudzéts. 7. tabula
shiegta informacija par testiem, kas pieprastti ar galigajiem [Emumiem.

11 Ja razosanu/ importé$anu atsak, bds nepiecieS$ama jauna registracija
12 Lamuma projekti, kuri ITdz 2010. gada 31. decembrim nav kluvusi galigi
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7. tabula: Galigajos |lEmumos pieprasttie testi

Saskana ar testéSanas priekSlikumu novértéjumu pieprasitie Lémumu skaits13

testi

noardiSanas produktu apzindSana (REACH IX pielikums, 7.15)

Viskozitate (REACH Annex IX, 7.17) 1

Subhroniska toksiskuma izpéte (90 dienas), grauzéjs, ievadiSana
orali (REACH IX pielikums, 8.6.2)

PriekS8dzemdibu augla attistibas toksiskuma izpéte, grauzgjs,
ievadiSana orali (REACH IX pielikums, 8.7.2)

Toksiskuma reproduktivai funkcijai izpéte divas
paaudzés, grauzgjs, ievadisana orali (REACH X pielikums, 8.7.3)

Atbilde uz zinatnisko informaciju, ko iesniegusas tresas personas par
testésanas ar dzivniekiem priekslikumiem

REACH ietverta prasiba, ka jaunus testus ar mugurkaulniekiem veic tikai ka pédéjo iespé€ju.
Lai nodro8inatu, ka péc iespéjas labak tiek izmantota eso$a informacija, ECHA publicé visus
testéSanas ar mugurkaulniekiem priek$likumus attieciba uz mérkrezultatiem, kas noradtti
REACH IX un X pielikuma, ECHA timek|a vietné pirms Ieémuma par priekslikumu
pienemSanas. P&c publicéSanas treS§am personam ir 45 dienas, lai iesniegtu ,zinatniski
pamatotu informaciju un pétijumu rezultatus par attiecigo vielu un tas bistamibas
noteikSanas testa mérkrezultatu,kura iegtSanai ierosinats attiecigais tests ar
mugurkaulniekiem " (REACH 40. panta 2. punkts). ECHA nem véra visu $adi apkopoto
zinatnisko informaciju, sagatavojot galigo IEmumu.

REACH neuzliek pienakumu ECHA sniegt siku atbildi treSam personam, kas iesniedza
informaciju. Galiga lemuma par testéSanas priekslikumu pamatojuma dala ir ietverti Sadas
tredas personas informacijas novértéjuma slédzieni. Tau Sie slédzieni ir bijusi pieejami tikai
attiecigajiem registrétajiem ka Iemuma par testéSanas priekslikumu adresatiem.

ECHA ir ieverojusi aizvien pieaugo8u pieprasijumu sniegt atgriezenisko informaciju par treSo
personu informaciju un nesen ir pienémusi |Emumu, ka atbilde uz treSo personu iesniegto
zinatnisko informaciju par testéSanas ar dzivniekiem priekslikumiem tiks publicéta ECHA
timekla vietné. Informacija tiks nemta no galigd Iémuma un regulari publicéta ka atbilde uz
katra testéSanas priekSlikuma sabiedrisko apsprie$anu.

Sadas pieejas sniegtais ieguvums ir tas, ka tiek atzits ieintereséto personu, kas devusas
ieguldijumu sabiedriskaja apsprieSana, devums un 8T devuma novértéjums tiek darits
zinams caurskatama veida. Merkis ir uzlabot ieintereséto treSo personu izpratni un
zina8anas par novértéjuma procesu, laika gaita nodrosinot 3o ieguldijumu uzlaboSanos.

2.3 Turpmakas darbibas péc dokumentacijas novértéjuma

REACH 42. pants paredz, ka ECHA parbauda visu informaciju, kas iesniegta, izpildot
saskana ar 40. vai 41. pantu pienemtus lemumus. P&c dokumentacijas novértéjuma
pabeigdanas ECHA informé Komisiju un dalibvalstu kompetentas iestades par iegito
informaciju un izdaritajiem slédzieniem.

Ja to uzskata par piemérotu, $aja novértéjuma iegito informaciju kompetentas iestades var
izmantot, lai noteiktu vielu ka prioritaru vielas novéertéjuma veik$anai (45. panta 5. punkits,
sagatavojot XV pielikuma dokumentaciju, lai noteiktu 1padi bistamas kimiskas vielas, ko
ieklaut XIV pielikuma (59. panta 3. punkts) un sagavotu ierobezoSanas priekslikumu (69.

13 Dazos lemumos pieprastti vairaki testi
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panta 4. punkts). ECHA izmantos informaciju, kas sanemta vielas novértéjuma vajadzibam
un kas ieklaujas REACH regulas 44. panta aptvéruma.

Ta ka daudzos gadijumos vél nav iztecgjis noteiktais laiks papildu informacijas snieg3anai,
vél ir paragri zinot par turpmakajam darbibam, sniedzot siku raksturojumu/ statistikas datus.
Pirmie statistikas dati tiks sniegti 2001. gada novértéjuma progresa zinojuma.

Otra Iemumu grupa, saistiba ar kuru nepiecieSams veikt turpmakas darbibas, ir lemumi, ko
pienémusas dalibvalstu kompetentas iesdtades, pieprasot pazinotdjiem sniegt papildu
informaciju saskana ar Direktivu 67/548/EEK. Péc REACH stasanas spéka Sie Iémumi
saskana ar REACH regulas 135. pantu kluva par ECHA lemumiem. Pieprastto informaciju
vérteés vai nu dalibvalsts kompetentd iestdde vai Agentlra atkaribd no sakotnéja
kompetentas iestades pienemta Iémuma tiesiska pamatojuma.

Tas attiecas uz 255 [Emumiem, kuru statuss ir Sads:
— Sanemts dokumentacijas atjauninajums (I1dz 2010. gada 31. decembrim): 58
— Nepienemtie lemumi: 197
* termins tuvojas : 18
* termins$ notecégjis: 145
e termin$ nav noteikts: 34

No sanemtajiem 58 atjauninajumiem 31 ieklaujas dokumentacijas novértéjuma darbibas
joma, ti. atjauningjumi ir jaizskata ECHA. Pamata esoSos lémumus ir pienémusas
dalibvalstis, un saskand ar REACH regulas 135. panta 1. punktu tie uzskatami par
dokumentacijas novértéjuma lémumiem. 27 atjauninajumi saskana ar REACH regulas 135.
panta 2. punktu uzskatami par vielas novértejuma lemumiem, un lidz ar to tie jaizskata
DVKI. Papildu informacija par 8o procesu sniegta dokumenta ,Jautadjumi un atbildes iepriek$
pazinoto vielu registrétajiem”.

Registracijas dokumentacijas, attieciba uz kuram ir pagajis attiecigajos Iémumos noteiktais
termins pieprasito datu iesnieg3anai, tiek uzskatitas par neatbilsto8am tiesibu aktos
noteiktajam prasibam, un uz tam tiek attiecinati dalibvalstu iestazu veiktie piespiedu
pasakumi. Paslaik ECHA sadarbojas ar DVKI, lai saskanotu atbildi registrétajiem. Par
neizpildttajiem pieprasijumiem registrétajiem nosatls atgadinajumus.

2.4 Vielu novertéjums

Vielu novertéjumu dalibvalstis uzsaks 2012. gada péc tam, kad bus izveidots Kopienas
elastigais ricibas plans (CoRAP). 2010. gada Agentira uzsaka ST procesa sagatavo$anas
darbus. Adentlra organiz€ja seminaru ar dalibvalstim, lai vienotos par vielu prioritates
noteikSanas kritérijiem vértéjuma veikSanai un laika grafikiem un procesiem, ka rezultata tiks
sastadits pirmais saraksts (skatit 2.7. nodalu).

2.5 IT riki, lai atbalstitu prioritasu noteikSanu dokumentacijas
vértejumam

ECHA paslaik izstrada IT lietojumprogrammas, lai varétu veikt saistibd ar REACH iesniegto

datu automatisku analizi. Izmantojot IT lietojumprogrammas, tiks apstradati dati no REACH-

IT, IUCLID un citam datubazém, lai atbalstitu ECHA prioritaSu noteikS8anas mérkus,
automatiski 1stenojot prioritates noteikSanas kritérijus (skatit 2.1.3).

Lietojumprogramma iegust datus no Siem daZadajiem avotiem, lai attieciba uz katru
dokumentaciju vai iesniegtajiem datiem izveidotu ,ipasibu” sarakstu, kas to raksturo.
Prioritadu noteikSanai 1pasi svarigas ir piecas Tpasibu kategorijas. Tas ir saistitas ar Sadiem
dokumentacijas aspektiem:

20



2010

- Administrativie aspekti (pieméram,: vai izpilditas kopigas prasibas, vai un attieciba
uz kadiem mérkrezultatiem izmantota atteikuma izvéle)

- Peétijuma veids un kvalitates indikatori (pieméram, pieprasito datu pielagojumu skaits
un raksturs, pétijumi, kas nav atbilsto$i labai laboratorijas praksei (GLP))

- Vielas (bistamas) 1paSibas (pieméram, mérkrezultata vértiba ieklaujas vai
neieklaujas noteikta diapazona, potencialu PBT Tpasibu indikatori)

- Klasifikacija (pieméram, viela markéta ka toksiska, kaitiga vai bistama apkartgjai
videi)

- ledarbtba un lietoSanas veidi (pieméram, noteikti kritériji plasai, izkliedeéjosai
lietoSanai).

IT riki prioritates noteikS8anai $ada veida var paaugstinat novértéjuma darba efektivitati,
palidzét Iemumu pienem8ana, sniedzot norades par dazadiem bazu [Tmeniem (balstoties uz
risku vai bistamibu), veicinat IEmumu harmonizaciju starptautiskaja Iiment, un dot iespéju
izvairities no novéertéjuma darba, ko jau veikusi citi, atkartoSanas.

2.6 Registretaju un ieintereséto personu noveérotaju piekluve
Iemumu pienemsanas procesam

Dalibvalstu komitejai ir svariga loma dokumentacijas novértéjuma [Emumu pienemsanas
procesa. Cita starpa ta ir atbildiga par vienpratigas vienoSanas panak3anu par [Emumu
projektiem, ko Agentiira iesniegusi Komitejai. Katra dalibvalsts Komiteja ir iecélusi vienu
dalibnieku. leintereséto personu ieceltajiem parstavjiem var atlaut darboties ka regularajiem
novérotajiem Komitejas vai tas darba grupu sanaksmés péc Komitejas dalibnieku vai valdes
Iiguma un ievérojot konfidencialitates prasibas.

2010. gada tika grozits DVK nolikums, lai |autu lieta iesaistitajai personai un ieintereséto
personu novérotdjiem piedalities tajas DVK sanaksmes dalas, kur tiek apspriestas
dokumentacijas novértéjuma lietas. Saskana ar parskatito nolikumu lieta iesaistitajam
dalibniekam, t.i. attiecigajam registrétdjam vai attiecigo registrétaju grupas parstavim
kopigas iesniegSanas gadijuma var atlaut piedalities ka novérotajam, kad Komiteja izskata
konkréto lietu. Ja dalibu neliedz konfidencialitates noteikumi, gan ieintereséto personu
ieceltajiem parstavjiem, gan lieta iesaistitajiem dalibniekiem var atbilstoSi situacijai atlaut
piedalities Komitejas sanaksmeés, kad Komiteja tiek izklastiti dokumentacijas novéertéjuma
[Emuma projekti un notiek to sakotnéja apsprieSana. TaCu viniem neatlauj piedalities
sandksmes dala, kad tiek panakta vieno$anads. ST lémuma mérkis ir lldzsvarot $ados
gadijumos nepiecieSamo konfidencialitati un IEmumu pienemsanas procesa caurskatamibu.

Papildu informacija atrodama vietné:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp

2.7 Atbalsts registrétajiem

2.7.1. Sadarbiba ar registréetajiem

REACH regula paredz tiesibas registrétajiem oficiali iesniegt piezimes par [IEmuma projektu
30 dienu laika péc ta sanems$anas. Sadas oficidlas piezimes jasniedz rakstveida, izmantojot
ECHA sagatavoto veidlapu. Sada veida registrétajiem dotas tiesibas tikt uzklausitiem
saistiba ar ierosinato administrativo darbibu, no vienas puses, un no otras puses, registrétaji
So var izmantot ka iespéju uzlabot iesniegto informaciju un, ja iesp&ams, nodrosinat
dokumentacijas atbilstibu, iesniedzot atjauninatu dokumentaciju jau $aja posma.

Saistiba ar pirmajam registracijas dokumentacijam tika ievérots, ka registrétajiem batu
noderigi sanemt zinatnisko un juridisko pamata informaciju, lai labak saprastu informacijas
pieprasijumus Iémuma projekta un [Emuma pienemSanas procesu.
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Tapéc ECHA noléma uzsakt jaunu pieeju un dot registrétajiem iespéju sanemt papildu
zinatnisko un pamata informaciju par I8mumu projektiem mutiskas apsprie$anas forma. St
sadarbiba ar Agentiras zinatniskajiem darbiniekiem ir paredzéta, lai sniegtu registrétajiem
labaku izpratni par Iemuma projekta zinatnisko un tiesisko pamatojumu un par galvenajam
iespéjam nodro$inat dokumentacijas atbilstibu. ST sadarbiba nekada gadijuma neaizvieto
registrétdjam paredzéto oficialo piezimju izteik§anas procesu un pienakumu sniegt papildu
informaciju atjauninatda dokumentacija. Zinatniskie darbinieki nedarbojas ka registratora
konsultanti konkrétos jautajumos, bet apskata galvenas pieejamas iespéjas, kas sikak
aprakstitas vadlinijas par informésanas prasibam.

Informativaja véstulé par Iémuma projektu registrétdgjam sniegta sika informacija par
piezimju iesniegSanas laikposmu un piezimju formatu. Turklat piedavata iespéja neformali
apspriest Iemuma projekta zinatnisko pamatojumu. Lai izveidotu $adu informacijas apmainu,
registrétdjam jasazinds ar ECHA 10 darba dienu laikd péc Iémuma projekta datuma un
janosaka apspriezamie jautajumi. Visas apsprieSanas tiek organizétas 30 dienu oficiala
piezimju izteikSanas perioda laika. Apsprie$anas rezultatam batu jabat labakai izpratnei par
ECHA Iémuma projektu. Ja apsprieSanas laika tiek atklats, ka registrétajam ir pieejama
papildu informacija vai argumentacija, bet ta vél nav ieklauta dokumentacija, registrétajs var
izskaidrot situaciju savas oficialajas piezimés un nolemt atjaunindt dokumentaciju,
pievienojot $adu papildu informaciju. Iznémuma gadijumos registrétajiem var pieskirt I1dz trTs
ménesu terminu, lai sniegtu sarezgitaku zinatnisko argumentaciju standarta informésanas
prasibu pielagosanai, kas dokumentacija trikst novertéjuma bridr.

Visos gadijumos ECHA ir jaizvérté no jauna iesniegta informacija attieciba uz atbilstibu
REACH prasibam. Rezultata var izdot grozitu lEmuma projektu.

ECHA saka $Ts sadarbibas Tsteno$anu izmégindjuma posma 2010. gada rudent. Lidz §im
registratori $o sadarbibu uztvérusi pozitivi. ECHA iesaka registratoriem, kas sanem |émuma
projektu, jautdjumu gadijuma izmantot iespéju sadarboties un neformali apspriest IEmuma
projekta zinatnisko un tiesisko pamatojumu ar Agentiras zinatniskajiem darbiniekiem.

2.7.2. TieSsaistes seminari

TieSsaistes seminari ir interaktivas informativas sesijas, ko riko tieSsaisté un kuras veido
prezentacijas, video un citi interaktivi pasakumi, pieméram, jautajumi un atbildes.
TieSsaistes seminari ir pieejami [ldz pat vienam tdkstotim dalibnieku, un tos var skatit
jebkura vieta, kur ir dators un interneta piesléegums. ECHA saka organizét tieSsaistes
seminarus 2009. gada un turpindja So aktivitati 2010. gada. Lielakaja dala 2010. gada
organizéto tieSsaistes seminaru tika apskatiti ar registraciju saistitie jautajumi. Tomér vairaki
tieSsaistes seminari attiecas uz vértejumu:

o Vielas identitate: pamata jeédzieni, kopigas problémas un dokumentacijas sagatavosana
saistiba ar vielu identitati; 2010. gada 25. janvari

o Kimiskas droSibas novértéjums (CSA) un Kimiskas droSibas zinojums (CSR) | dala:
tiestbu aktos noteiktas prasibas un visparéjais CSA, bistamibas novértéjuma, lietoSanas
apraksta, iedarbibas novértéjuma un apdraudéjuma raksturojuma formats, ka ari Tss
ieskats par pieejamajiem rikiem un vadlinijam; 2010. gada 9. marta

o Kimiskas droSibas novértejums (CSA) un Kimiskas droSibas zinojums (CSR) Il dala
sniedz informaciju par Chesar mérki un konceptualo pamatu, parskatu par &7 rika
funkcijam un izlaides planu; 2010. gada 26. marta.

Papildu informacija atrodama vietné: http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

2.7.3. leintereséto personu diena

2010. gada attiecigi 19. maija un 4. oktobri ECHA organizéja 4. un 5. leintereséto personu
dienas pasakumu. Katra pasakuma piedalijas vairak ka 350 kimijas nozares eksperti un

22


http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

2010

ieinteresétas personas no ES, Krievijas, Kinas, Japanas, Brazilijas, Indijas un Savienotajam
Valstim.

2010. gada 3ajos pasakumos dalibniekiem pirmo reizi bija iespéja tikties ar ECHA
ekspertiem individualas sarunas un sikak apspriest problémas, ar kuriem tie saskaras. So
iespéju izmantoja vairak ka 100 dalibnieki katra pasakuma, un vinu vértéjums bija |oti
pozitivs. Sajos pasakumos piedalljas ECHA zinatniskie eksperti, kas iesaistiti
dokumentacijas vértéjuma, un sniedza padomus par informésanas prasibam, kas jaizpilda,
lai dokumentacija batu atbilstoSa REACH prasibam.

4. leintereséto personu dienas ietvaros tika prezentéts jaunais IT riks Chesar Kimiskas
droSibas novértéjumam un zinoSanai par to, kas izstradats cieSa sadarbiba ar nozares
uznémumiem.

Papildu informacija atrodama vietné: http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

2.7.4. Praktiskie ce|vezi

Praktisko celvezu mérkis ir sniegt praktiskus padomus un izskaidrot Agentiras procesus un
zinatniskas pieejas. Praktiskos celvezus sagatavo ECHA, kas art ir par tiem tiesi atbildiga.
Tie nav oficialas vadlinijas (kas tiek sagatavotas saskana ar oficialo vadliniju apsprieSanas
procesu, iesaistot ieinteresétas peresonas). Tacu tajos praktiski izklastitas un paskaidrotas
valdinijas, sniedzot sikaku praktisko informaciju par dazadiem jautajumiem. Praktisko
celvezu sagatavo3anu biezi nosaka ECHA novérojumi par ieintereséto personu vajadzibam,
un tie ir ce|$ So novérojumu un analizes pazinosSanai plasakai auditorijai.

2010. gada ECHA izdeva 10 praktiskos celveZzus. 1. — 6. praktiskais celvedis un 10.
praktiskais celvedis ir ipasi nozimigi saistiba ar novértéjumu, jo tajos apskatita informésanas
prasibu pielago$ana, koncentrétie pétijumu kopsavilkumi un izvairisanas no testéSanas ar
dzivniekiem.

2.8 Sadarbiba ar kompetentajam iestadém un citiem partneriem

2.8.1. Seminars par testéSanas priekslikumu izskatiSanu

2010. gada 27.-28. aprilt ECHA organizéja seminaru, lai apspriestu testésanas priekslikumu
novértéSanas procesa atbilstigi REACH praktisko TstenoSanu. Seminara piedalijas
dalibvalstu kompetento iestazu (DVKI) parstavji un dalibvalstu komitejas dalibnieki (bija
parstavéetas 18 valstis, t.i. 27 dalibvalstis un Norvégija), Komisijas (Uznéméjdarbibas un
ripniecibas generaldirektorata un Vides generaldirektorata) un ECHA.

Seminara mérkis bija veicinat kopé&ju izpratni par testéSanas priekSlikumu izskatiSanas
principiem, tostarp tas aptvérumu un saistibu ar atbilstibas parbaudi, un pieeju, kas neietver
testéSanu, izmantoSanu.

2.8.2. Seminars par metodém, kas nav saistitas ar testésanu

2010. gada 23.-24. septembri ECHA rikoja ekspertu seminaru, ka risinat neskaidribas
attiecibd uzto REACH metoZzu izmantoSanu, kas nav saistitas ar testéSanu. Seminara
uzmaniba tika koncentréta uz pasreizéjo zinatnisko izaicinajumu noteik8anu saistiba ar datu,
kas iegati bez testéSanas, pienem$anu reguléSanas vajadzibam, un jo 1pasi analogijas
metodes/ grupéSanas argumentaciju, ko izmanto REACH registréSanas procesa.

Seminara piedalijas ar testéSanu nesaistito metozu eksperti no dalibvalstim, Eiropas
Komisijas, nozares organizacijam, ka arT eksperti no citam ES institicijam un citam
starptautiskajam organizacijam.

Papildu informacija atrodama vietné:

http://echa.europa.eu/news/events/non _test methods workshop 2010 en.asp
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2.8.3.Seminars par vielu novértéjumu

2010. gada 18.-19. oktobri ECHA organiz&ja seminaru ar dalibvalstu kompetentajam
iestadém par vielu novértéjumu. Seminars bija sagatavo$ands pasakums, lai izstradatu
pirmo vértéjamo vielu sarakstu, t3 dévéto Kopienas elastigo ricibas planu (CoRAP).

Seminara tika aptvertas Cetras témas: 1) Vielas novértéjums un riska parvaldiba, 2) Uz
apdraudéjumu balstitu kritériju izstrade novértéjamo vielu prioritates noteikSanai, 3) Elastiga
ricibas plana izstrade un 4) Praktiska sadarbiba starp ECHA un dalibvalstu kompetentajam
iestadem.

Par kritérijiem vielu prioritates noteikS8anai CoRAP vajadzibam, ka art par terminiem un
procesiem, ka rezultata tiktu sastadits pirmais saraksts, caurméra tika panakta vieno$anas.
Sarakstu atjauninas ik gadu, un tas aptvers elastigu tris gadu periodu. Pirmo CoRAP
izveidos 2012. gada februart, un dalibvalstis péc tam veiks pirma planoSanas gada
vértéjumus divpadsmit ménesu laika. Otra un tre$a gada planu vél izskatls.
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3 IETEIKUMI REGISTRETAJIEM

Dokumentacijas novértéjuma procesi, kas veikti 2010. gada, atklaj, ka visparéji registrétaji
izpilda savas REACH noteiktas saistibas attieciba uz informéSanas prasibam. Tacu ir
atklajies, ka vairakos jautajumos nepiecieSami papildu uzlabojumi, un tie ir visu registrétaju
uzmanibas verti.

Saja iedala apskatiti biezakie dokumentacijas novértdjuma procesos gitie novérojumi un
ievérotie trikumi un sniegti ieteikumi registrétajiem registracijas dokumentacijas kvalitates
uzlabo$anai. Sajos ieteikumos ietverta tehniska un zinatniska terminologija, lai padaritu tos
péc iespéjas noderigakus registrétajiem, gatavojot tehnisko dokumentaciju (tas
atjauninajumus) un kimiskas drosibas zinojumu. Tapéc 81 dokumenta dala ir paredzéta
noteiktai mérkauditorija ar pietiekamam zinatniskajam un juridiskajam zinaSanam par
REACH regulu.

Registracijas dokumentacija visbiezadk novérotie trikumi attiecas uz neskaidru vielas
identitati, atteikSanos no noteiktiem testiem (testu izlaiSanu) bez pienaciga pamatojuma un
nepietieckami siku informaciju, kas sniegta koncentrétajos pétijumu kopsavilkumos. Sie
jautajumi kopa ar daziem visparigakiem jautajumiem sikak apskatiti turpmakajas nodalas.

Registrétaji tiek aicinati ienemt proaktivu pieeju un atjauninat dokumentaciju, nemot véra Seit
sniegtos ieteikumus.

3.1 Informacijas sniegsSanas prasibas

3.1.1Vielu identitate

Registracija atbilstigi REACH balstds uz registrétas vielas identitati. Tapéc vielas
identificeSana veido batisku elementu novértéjuma procesa vajadzibam atbilstigi REACH
un tai jabat neparprotamai un precizai. Sis informacijas pamato$anai nepiecie$ami par
razoto vielu iegatie kvalitativie un kvantitativie analttiskie dati.

Saistiba ar vielas identitati dokumentacijas novértéjuma laikd ECHA novérojumi ir bijusi $adi:

e Lield dala dokumentacijas bija sniegta skaidra informacija par registrétas vielas identitati.
Atziméts, ka iepriek$ registréto pakapeniski ievieSamo vielu registrétaji pievérsusi Sim
aspektam lielaku véribu.

e Tomeér virkné registracijas pieteikumu sniegta informacija bija nepietiekama, lai noteiktu
un verificétu registrétas vielas identitati. Biezakas novérotas nepilnibas bija trikstoSs
spektrs, nepietiekama analitiska informacija un sastava un sniegto analitisko datu
neatbilstibas.

Saistiba ar vielas identitati registrétajiem tiek sniegti $adi ieteikumi:

e Sniegtajai informacijai jabat pietiekamai, lai katru vielu varétu identificét. Tapéc
nepiecieSams aptvert visas VI pielikuma 2. dala noraditds prasibas. Sniegtajai
informacijai jabut konkrétai attieciba uz vielu. Noraditajiem kimiskajiem identifikatoriem
jabut savstarpéji atbilstoSiem.

o Vielas identitates apstiprina8anai nepiecieSami kvalitativie analitieskie dati. Parasti tiek
prasits spektra datu kopums, kas ietver infrasarkano, ultravioleto/ redzamo un
kodolmagnétiskas rezonanses spektru vai masas spektru. Tomeér jaievero, ka Sis
analitiskas metodes ne vienmér ir piemérotas visam vielam. Pieméram, attieciba uz
neorganiskam vielam jaapsver arl rentgenstaru difrakcijas (XRD) vai rentgenstaru
fluescences izmantoSana.
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Japievérs TpaSa uzmaniba, sniedzot informaciju par vielas kvantitativo sastavu:
informacija par (galveno) sastavdalu un piemaisijumu koncentraciju japamato ar
visaptveroSiem kvantitativajiem analitiskajiem datiem. Analitiskie dati jaiegust par vielu,
kada ta tiek razota razoSanas vieta(s). Informacijai jabit atbilstoSai sastavam, kas
noradits registracijas dokumentacija.

Attieciba uz UVCB14 vielam atbilsto$i situacijai jasniedz sika informéacija par raZzoSanas
procesu, pieméram, izejmaterialu kvalitati, reagentu proporciju, darbibas parametriem
(pieméram, temperatdru, spiedienu), informacija par Tpasam sastavdalam/ sastavdalu
grupu, kas atrodamas viela (pieméram, oglekla skaitli, sazaroSanas pakapi uz oglekla
skaitli, terciaro/ kvartenaro ogleklu klatbatni un to nozimigumu).

Registrétajiem noteikti ieteikts, gatavojot dokumentaciju, sekot ECHA sniegtajiem
ieteikumiem informacijas pieprasijumu izskatiSanas procesa.

Papildu informacija pieejama ,Vadlinijas par vielu identificéSanu un nosauk$anu saskana ar
REACH”.

3.1.2Testu veikSana, lai izpilditu standarta informésanas prasibas

REACH tiesibu aktos ir prasiba veikt testéSanu saskana ar atzitajam testéSanas metodém
(skatit 13. panta 3. punktu). Visparéji registracijas dokumentacija iek|autajos testos $1
visparéja pieeja ir ievérota. Tacu saistiba ar veiktajiem testiem ir ievérota virkne nepilnibu,
kas Seit izklastitas:

TestéSanas rezultatu apraksts (koncentrétajos) pétijumu kopsavilkumos attieciba uz
atseviSkiem cilveku veselibas mérkrezultatiem nelava izvertét, vai tests veikts ar
maksimalo pielaujamo devu, ka tas prasits attiecigajas vadlinijas.

Dazu testu veikSanai izmantota testéSanas materiala tirtba daZzos gadijumos neatbilda
tiribas diapazonam, kads pazinots registrétajai vielai.

Attieciba uz UVCB vielam virkné gadijumu testu veikSanai tika izmantota tikai viena
UVCB vielu sastavdala, taCu nebija sniegts papildu pamatojums par to, kapéc Si
sastavdala bijusi vissvarigaka testu veik3anai.

Attieciba uz noteiktiem testiem (pieméram, akuts toksiskums Gdens videi) provizoriskas
izpétes rezultati, pieméram, skrininga testi, tika uzskatita par vienlidzigiem noteiktajiem
pétijumiem; lai gan provizorisko skriningu var izmantot, lai noteiktu, vai pastav bazas, to
neuzskata par piemérotu informésanas prasibu izpildei.

Dazos fizikali kKimisko 1pasibu testos izmantota testéSanas materiala koncentracija bija
parak augsta vai pardk zema salidzinajuma ar vadliniju ieteikumiem (pieméram, testos
par virsmas spriedzi); attieciba uz sadaliSanas konstanti dazreiz bija pazinota tikai viena
vértiba, lai gan ir vairakas sadaliSanas grupas.

leteikumi par testu veikSanu:

Testu rezultatu aprakstiem jabat pietiekamiem, lai izvértétu, ka augstaka deva faktiski ir
bijusi maksimala pielaujama deva.

Attieciba uz vielam, kas (loti) atri hidroliz€jas, SkiSanas GdenT un sadalidanas koeficienta
testus ieteicams veikt ar sadali$anas produktiem; tas ir svarigi, lai novéertétu turpmakos
veiktos ekotoksiskuma testus. Tiek ieteikts ar sadaliSanas produktiem veikt arT noteiktus
ekotoksiskuma pétijumus; papildu vadlinijjas skatit ,Vadlinijas par informéSanas
prasibam un Kkimiskas droSibas novértejumu, R.7b nodala: Vadlinijas par
mérkrezultatiem).

14 Vielas ar nezinamu vai mainigu sastavu, sarezgitas reakcijas produkti vai biologiskie materiali

26



2010

e Papildus skriningam attieciba uz ekotoksiskuma mérkrezultatiem javeic noteiktie testi, lai
izpilditu datu snieg8anas prasibas un tos varétu uzskatit par piemérotiem klasificéSanai
un markésanai.

e Attieciba uz Gdenrt slikti Skistodam vielam noteikti Tstermina Gdens vides ekotoksiskuma
testi var nebit nozimigi, jo testéjamas vielas daudzums $kiduma bis [oti zems. Turklat
daudzos gadijumos Tstermina toksiskuma testa netiks sasniegts lildzvars (uznemsana no
Gdens fazes). Sados gadijumos registrétajiem ieteikts ta vieta apsvért iespéju veikt
hroniska ekotoksiskuma testus (ka noradits pielikumu 2. ailé).

e Lai novértetu bioakumulacijas potencialu, atkaribd no zivju uztura fizikali Kimiska
raksturojuma bioakumulacijas tests varétu buat piemérotaks nekd U4dens vides
bioakumulacijas pétijums, pieméram, attieciba uz vielam ar augstu logKow vértibu/
adenr (oti) slikti SkistoSam vielam.

e Nav pienemama granulometrijas testu, kas veikti ar vielu, kas atSkiras no registrétas
vielas, rezultatu iesniegSana, jo tas uzskatam par skaidru neatbilstibas pieméru, un
tapéc sada gadijuma tiks pienemts Iémuma projekts. Tas ir tapéc, ka granulometrija ir
stingri saistita ar razoSanas procesu un pat attieciba uz vienu un to pasSu vielu var
atSkirties, pieméram, divas razoSanas vietas. Granulometrija ir svariga 1paSiba, kas var
noteikt turpmaku inhalacijas toksiskuma testu un atbilstoSu riska parvaldibas pasakumu
nepiecieSamibu.

3.1.3Standartizeto informésanas prasibu pielagoSana

REACH tiesibu aktos registrétajiem paredzéta iespéja pielagot standartizétas informésanas
prasibas, balstoties uz noteikumiem, kas noradtti regulas VII-X un XlI pielikuma 2. ailé. So
iespéju piemérota izmanto$ana |auj registrétajiem izvairities no nevajadzigas testéSanas,
tostarp testéSanas ar dzivniekiem.

Noteiktos gadijumos testi nav javeic attieciba uz kadu konkrétu meérkrezultatu, ja to
konkrétaja gadijuma neuzskata par nepiecieSamu. VII-X pielikuma 2. ailé sniegti uz
konkrétiem meérkrezultatiem attiecinami noteikumi, saskana ar kuriem testi nav javeic.
Papildus tam Xl pielikuma ietvertas vél vairakas iespé€jas, saskana ar kuram iespéjams
izlaist standarta testéSanu. Tas ir gadijumos, kad testéSana neskiet statistiski nozimiga, ta
nav tehniski iesp&jama, vai arT var izmantot vielai pieskanotu testéSanu, kas balstita uz
iedarbibu.

Ir atzits, ka liela skaita novértéto dokumentaciju registrétaji zina pielagoSanas noteikumus un
tos pareizi izmanto (izvéléts pareizs pamatojums un nepiecieSamibas gadijuma sniegts
pietiekams pamatojums).Tacu vairakos gadijumos pielagoSana bija vai nu nepietiekami
pamatota, vai nebija pamatota vispar. Seit sniegti dazi pieméri par visparéjam vai uz
mérkrezultatiem attiecinamam nepilntbam, kas novérotas saistiba ar standartizéto
informé&anas prasibu pielagoSanas izmanto3anu.

Visparéjas

e Nebija noradita juridiskd atsauce standartizéta testéSanas reZima pielagoSanai

(pieméram, VII-X pielikuma 2. aile vai iedala XI pielikuma);

o Nebija sniegts zinatniski nozimigs pamatojums, kapéc izmantota konkréta VII-X
pielikuma 2. ailes vai Xl pielikuma iedalas pielagosana;

e Pielagos$ana atbilstosi 2. ailei lietota nepareizi.
Fizikali kimiskas ipasSibas

e REACH atlauts veikt pielago$anu (saskana ar VII-X pielikuma 2. ailé noteiktajiem
noteikumiem) attieciba uz noteiktiem meérkrezultatiem neorganiskam vielam; pieméram,
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tadi testi kd oktanola-Gdens sadalljuma koeficients, uzliesmosanas punkts un biologiska
noardiSanas ir zinatniski nepamatoti neorganiskam vielam. Ir novérots, ka dazZos
gadijumos registrétaji So iespéju ,ekstrapoléjusi’, attiecinot uz pielago$anu citu tipu
vielam, pieméram, savienojumiem ar koordinativo saiti vai organiskajiem metala
savienojumiem. Ta ka 8ada ,ekstrapolacija” nav paredzéta REACH un nav art zinatniski
pamatota, attieciba uz vielam, kas nav neorganiskas vielas, dati ir jasniedz vai ari

jaizvélas un jadokumenté piemérots pamatojums datu nesnieg$anai.

levérojama skaitd dokumentaciju attieciba uz mérkrezultatu ,uzliesmojamiba” registrétaji
iesniedza uzsliesmojamibas testa atbilstoSi ES A10 metodei rezultatus. Tacu |oti bieZi
uzsliesmojamiba saskaré ar ddeni un pasuzliesmojamiba (ES A12 un 13 metode) netiek
apskatita. Attieciba uz lielako daju vielu STs TpaSibas bazas nerada, un no tam var viegli
atteikties, balstoties uz struktlras un pieredzes un lietoSanas apsvérumiem.

Dazos gadijumos bija iesniegts atteikSanas pazinojums par oktanola-udens sadalijuma
koeficientu. TaCu nebija iesniegta ne aprékinata vertiba, ne ar1 atteikSanas no testa
skaidrojums/ pamatojums.

Dazos gadijumos hidrolize izmantota ka pamatojums, lai atteiktos no noteiktiem fizikali
kimisko TpaSibu testiem registrétdm vielam, pieméram, $kiSanas Gdent un oktanola-
ddens sadalijuma koeficienta testiem; lai gan tas nav noradits pie 2. ailes pielagojumiem,
So argumentu varétu uzskatit par derigu ar noteikumu, ka dokumentacija ir iek|auti
atbilstosi dati par hidrolizi. Taéu daZos gadijumos registrétdji informaciju par hidrohzi
nebija iesniegusi (pieméram, saistiba ar informéSanas prasibam VIl pielikuma), bet
izmantoja to, lai atteiktos no noteiktiem testiem.

Bistamiba apkartéjai videi

2. ailes pielagojumi lauj atteikties no augstaka lTmena biologiskas noardisanas testiem
(simuléSanas testéSana denl, nogulsnés un augsné saskana ar IX pielikumu), ja viela
biologiski viegli noardas; tatu dazos gadijumos registrétaji atteicas no simuléSanas
testiem, lai gan kimiskas droSibas novértéjuma noradits vielas statuss ,noturiga/ |oti
noturiga”.

2. aile IX un X pielikuma atlauta atteik§8anas no virknes apkartéjas vides testu, balstoties
uz kimiskas dro$ibas novértéjuma rezultatu; dazos gadijumos registrétaji bija izmantojoSi
Sos pielagojumus, nesniedzot papildu skaidrojumu kimiskas dro&ibas zinojuma (CSR) un
meérkrezultatu izpétes pierakstos par to, kapéc Sada pielagosana varéetu bat pamatota.

IX un X pielikuma 2. ailé paredzéta iespéja atteikties no noteiktiem apkartéjas vides
testiem, balstoties uz iedarbibas apsvérumiem. Pieméram, no sauszemes toksiskuma
testiem var atteikties, ja nav iesp&jama tieda vai netieSa iedarbiba. DaZos gadijumos
registrétaji apskatijusi tieSu iedarbibu, lai pamatotu atteik§8anos no testa, tacu nav
apskatijusi netieSu iedarbibu. Citos gadijumos registrétaji nav sniegusi nekadu
pamatojumu, izmantojot iedarbibas apsvérumus, lai atteiktos no noteiktiem apkartejas
vides testiem.

Bistamiba cilveku veselibai

Dazos gadijumos toksiskuma testi nav veikti ar pamatojumu, ka ,nav toksiskas ietekmes”;
neviena no lidz §im noveértétajiem gadijumiem nav izmantota pielagoSana, lai prognozétu
potencidlo toksisko ietekmi un izrieto$o vielas klasificesanu. Seit noraditi dazi saistiba ar
toksiskuma testiem izmantotie pielago$anas pieméri, kas tiek uzskatiti par neatbilstoSiem:

AtteikS8anas no in vitro génu mutacijas testa ziditaju sanas (VI pielikums), balstoties uz
negativiem konstatéjumiem zemakas pakapes mutagéniskuma testos

AtteikS8anas no reproduktiva/ attistibas toksiskuma skrininga testa (VIII pielikums),
balstoties uz negativiem konstatéjumiem 28 dienu atkartotas devas toksiskuma pétijuma
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o AtteikS8ands no subhroniskiem pétijumiem (90 dienas), balstoties uz negativiem
konstatéjumiem 28 dienu pétijuma

o AtteikS8anas no testiem, balstoties uz iedarbibas apsvérumiem; tadu netika iesniegta
papildu informacija par iedarbibu, jo viela netiek klasificéta attieciba uz cilvéku veselibu.

ECHA sniedz $8adus ieteikumus attieciba uz standartizéto informéSanas prasibu
pielagoSanas izmantoSanu:

Visparéjie:
o Visiem standartizéta testéSanas rezima pielagojumiem ir jaatbilst nosacijumiem, kas
izklastiti REACH regulas Xl pielikuma vai VII-X pielikuma 2. ailé.

e Registrétajiem jasniedz pietiekams pamatojums visiem pieldgojumiem un tas skaidri
jadokumenté tehniskaja dokumentacija.

e Ir |oti svarigi, lai registrétaji izvélétos vispiemérotako pielagoSanu un izstradatu papildu
argumentaciju tiesi Sis pielagosanas pamatojumam; piemeéram, ja testéSanu uzskata par
tehniski neiespéjamu (XI pielikums, 2), tas japamato ar argumentiem, kas apskata tieSi
S0 pielago$anas iespé&ju. Ir neskaidri un nepienemami, ja pamatojuma apskatita cita
pielagosanas iespé€ja, pieméram, apliecinajuma nozimes pieeja (XI pielikums, 1.2).

e Ja tiek izmantota uz iedarbibu balstita pielago$ana, ir jabat skaidri noraditam, ka 31 ir
atbilstosa situacija, sniedzot labi dokumentétus iedarbibas scenarijus, riska aprakstu vai
stingri kontrolétu apstak|u aprakstu.

e Visiem atteikS8anas pazinojumiem jasniedz zinatniski pienemami un caurskatami
pamatojumi.

leteikumi attieciba uz meérkrezultatiem:
Fizikali kimiskie mérkrezultati:

o Attieciba uz testiem par pasuzliesmojamibu un uzliesmojamibu saskaré ar Gdeni
atbilstoSajos gadijumos jaiesniedz atteikuma pazinojumi vai arT testu rezultati.

o Atsakoties no oktanola-tudens sadalijuma koeficienta, janorada aprekinata veértiba vai
atbilsto§s pamatojums testa neveikSanai

Atrasanas vide

e Ja atsakas no skiSanas tdeni un sadalijuma koeficienta [testiem], balstoties uz atro
hidrolizi, jasniedz dati, kas pierada, ka viela nozimigos apkartéjas vides apstakl|os atri
hidrolizéjas; pieméram, analizes, kas iegitas ekotoksiskuma testéSanas programma, t.i.
janorada testa rezultati attieciba uz hidrolizi pat tada gadijuma, ja tie nav konkréti
pieprasiti registrétajam tonnazas diapazonam. Vielam, kas atri hidrolizéjas, nav reali
iespéjams veikt SkiSanas ddent un sadalljuma koeficienta testus vecaku vielam. Ja nav
paredzéts veikt pilnu hidrolitiskas stabilitates testu, tada gadijuma procediras
saSaurinata stabilitates testa veik3anai jaieklauj ka dala no 8kiSanas testa. Neatkarigi no
ta, vai tiek analizétas vecaku vielas un/vai sadaliSanas produkti, ripigi jaapsver rezultata
vértiba, veicot ekotoksiskuma testéSanas programmu.

e VIl pielikuma noteikts, ka registrétajiem jaapsver papildu biologiskas noardisanas testu
veikS8ana. Tadu nav noteikts, kurus testus izvéléties. Tapéc tiek ieteikts veikt
paplasinatos vai raksturigos biologiskas noardisanas pétijumus (ka aprakstits ,Vadlinijas
par informéSanas prasibam un Kimiskas droSibas novértéjumu”, R.11 nodala: PBT
novértéjums, R 11-2 tabula). Ja tiek novérots, ka viela biologiski viegli sadalas vai tai
raksturiga biologiska sadaliSanas, balstoties uz iepriek§ noraditajiem testiem, tada
gadijuma vielu neuzskata par noturigu/ |oti noturigu. Sos eso$os datus var iesniegt ka
atbilstoSu pamatojumu augstaka lTmena biologiskas noardiSanas testéSanas neveik$anai
(simulacijas testi) saskana ar IX pielikumu.
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e Ja biologiskas noardiSanas testéSanu saskana ar IX pielikumu neveic, jabat skaidrai
noradei, izmantojot PBT novértéjumu vai riska aprakstu CSR, kapéc Sie testi nav veikti;
turklat, registrétajam, izmantojot PBT novértéjumu, janorada vielas statuss ,|oti noturiga”
(vP).

Cilvéku veseliba

o Toksiskuma testus var neveikt, ka argumentu izmantojot ,zems toksiskuma profils” vai
,nav toksiskas iedarbibas”; IX un X pielikuma 2. ailé un Xl pielikuma 3. dala noradtti
kombinétie kritériji, kas jaizmanto, lai atteiktos no noteiktiem toksiskuma testiem,
pieméram, 90 dienu atkartotas devas toksiskuma pétijuma vai reproduktiva toksiskuma
pétijuma.

¢ Noteiktos gadijumos iesp&jams neveikt zeméaka limena toksiskuma testus, ja ir pieejami
dati no augstaka ITmena testiem. Pieméram, negativi konstatéjumi 28 dienu atkartotas
devas toksiskuma testa nevar bit arguments, lai atteiktos no subhroniska toksiskuma
pétijuma; no otras puses, ja ir pieejami 90 dienu atkartotas devas toksiskuma pétijuma
rezultati, var bat iespéjams neveikt 28 dienu pétijumu.

Uz iedarbibu balstiti apsvérumi

REACH atlauts atteikties no pétijumiem, balstoties uz vielai izstradatajiem iedarbibas
scendrijiem. Saskana ar Xl pielikuma 3. dalu uz iedarbibu balstita pielago$ana iespéjama
attieciba uz testiem VIl pielikuma 8.6. un 8.7. dala un testiem IX un X pielikuma. Lai varétu
izmantot uz iedarbibu balstitu pielago$anu, registrétdjam vielai jaizstrada iedarbibas
scenariji. Turklat registrétdjam jasniedz atbilsto§s pielagoSanas pamatojums un
dokumentacija, kam jabut balstitais uz pamatigu un stingru iedarbibas novértgjumu. Turklat
uz iedarbibu balstitu atteikS§anos var izmantot, lai neveiktu testéSanu, ja registrétajs var
pieradit, ka uz vielu attiecinami stingri kontroléti apstakli, kas aprakstiti 18. panta 4. punkta
(a) I'dz (f) apakSpunkta.

Ja uz iedarbibu balstitu pielago$anu saskana ar Xl pielikumu izmanto, lai atteiktos no
noteiktiem testiem, tadad gadijuma nepiecieSams ietekmes noveértéjums un riska
apraksts atbilstigi 14. panta 4. punktam un | pielikuma 5. dalai neatkarigi no ta, vai ir
izpildits kads no kritérijiem, lai vielu raksturotu ka bistamu vai PBT/vPvB. Citiem
vardiem, pat tdda gadijuma, ja viela nav klasificéta, registrétadjam jaieklauj iedarbibas
novértéjums un riska apraksts, kas vismaz aptver tos mérkrezultatus, attieciba uz kuriem
nav veikta testéSana, balstoties uz iedarbibas apsvérumiem.

Attieciba uz pielago8anu, kas balstita uz iedarbibu uz apkartéjo vidi saskana ar VII-X
pielikuma 2. aili, registrétajiem jasniedz kvalitativa argumentacija, lai pamatotu, kdpéc $adas
iedarbibas nav vai ta nav nozimiga, pieméram, sakara ar 1pasu vielas lietoSanu. Pieméram,
javeic vismaz kvalitativs iedarbibas uz apkartéjo vidi iesp&jamibas novéertéjums, lai pieradttu,

ka tieSa (pieméram, caur notekddenu attiriSanas staciju) un netieda (pieméram, ar diinam)
iedarbiba nav iesp€jama.

Papildu informacija pieejama 4. praktiskaja celvedrt ,, Practical Guide 4: Ka pazinot par
atteiksanos no noteiktiem datiem.

3.1.3.1 EsoSo datu lietoSana

REACH regulas Xl pielikuma 1. punkta 1.2. apakSpunkta izklastiti nosacijumi, saskana ar
kuriem eksperimentos, kas nav veikti saskana ar GLP vai REACH regulas 13. panta 3.
punkta minétajam metodém, iegttos datus uzskata par lidzvertigiem tadiem datiem, kas
iegati, izmantojot attiecigo 13. panta 3. punkta minéto testu.

2010. gada ECHA noveértéja virkni dokumentaciju, kurds bija ieklauti $adi dati. Sajas
situacijas nepiecieSams spécigs zinatniskais pamatojums, lai pienemtu lémumu par $adu
pétijumu ticamibu, lai tie varétu aizstat pétijumus saskana ar GLP.

leteikumi par esoSo datu izmatoSanu informé&anas prasibu izpildei:
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o lesniegtajiem datiem jabdt piemérotiem klasificéSanai un markéSanai un/ vai riska
novertéjumam.

o Datiem jabat zinatniski derigiem attieciba uz konkréto mérkrezultatu.
e Jabut iesniegtai atbilstoSai dokumentacijai, lai novertétu datu kvalitati.

¢ Sniegtajiem datiem janodroSina atbilsto§s galveno parametru, kurus attiecigajas
testédanas vadlinijas paredzeéts izpétit, aptverums.

Ipasa uzmaniba mérkrezultatam: In vitro génu mutacijas pétijums baktérijas (Ames
tests)

Atbilstigi Komisijas regulai (EK) Nr. 440/2008, kura noteiktas testéSanas metodes, in vitro
génu mutacijas pétljums baktérijas javeic saskana ar pasreizéjo ESAO TG 471. STES testa
metodes B.13/14/ESAO TG 471 versija ir speka kops 1997. gada un ieviesa nepiecieSamibu
veikt testu vismaz 5 baktériju dzimtas, bet iepriekSéja ESAO TG 471 versija bija prasiba
veikt testéSanu vismaz 4 baktériju dzimtas. Prasita 5. baktériju dzimtai, t.i. vai nu Escherichia
coli WP2 uvrA, Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) vai Salmonella typhimurium TA102,
piemit potencials noteikt atseviSkus mutagénu veidus, pieméram, Skérssavienojuma agentus
vai oksidejoSos mutagénu, kurus var neatklat 4 baktériju dzimtas, kas ieteiktas iepriek$€ja
ESAOTG 471 versija.

Tapéc ECHA uzskata, ka in vitro génu mutacijas pétijumi, kas veikti pirms jaunas ESAO
471. vadlinijas stasanas spéka, nenodrosina atbilstoSu un ticamu galveno parametru, kuru
izpéte paredzéta ES testa metodé B.13/14/OECD TG 471, aptvérumu un tapéc neizpilda
nosacijumu, kas noteikts REACH regulas Xl pielikuma 1. punkta 1.2 (2) apak3$punkta (datu
ekvivalence).

L1dz ar to registrétajiem jaapsver $adas iespéjas:

- Ja ir pieejami tikai dati no in vitro génu mutacijas pétijjuma 4 baktériju dzimtas
(pieméram, lai izpilditu prasibas saskana ar VII pielikumu), registrétajam jaiesniedz
dati par 5. dzimtu, kas noteikti pasreizéjas testa vadlinijas.

- Ja ir pieejami citi dati (pieméram, augstaka lTmena mutagénuma testi), registrétajiem
jaizdara zinatnisks secinajums saistiba ar apliecindjuma nozimes pieeju, lai apsvértu,
vai datus, ko nodrosina 5. dzimta, ietver citi registracijas dokumentacija ietvertie dati.
Ja tas ta ir, dokumentacija ir skaidri japamato datu par 5. dzimti neesamiba.

3.1.3.2 Apliecinajumu nozimes pieeja

So pieeju var izmantot, ja ir pietickama informacija no vairakiem neatkarigiem avotiem, lai
secinatu, ka vielai ir vai nav kada 1pas$i bistama 1pasSiba, tacu informaciju no katra avota
individuali uzskata par nepietiekamu, lai pamatotu $adu viedokli.

Ir noverots, ka dokumentaciju ar ietvertu apliecindjumu nozimes pieeju skaits ir lielaks par
planoto, jo T1paSi attieciba uz pakapeniski ievieSamam vielam. DaZas no visbiezak
novérotajam nepilntbam saistiba ar apliecindjumu nozimes pieejas izmantosanu ir $adas:

¢ Datu iesniegSana no vairakiem sekundariem avotiem (rokasgramatam); tacu visos
citétajos avotos ir atsauce uz vienu un to pasu primaro avotu.

¢ Informacija nav sniegta koncentrétaja izpétes kopsavilkuma, bet tikai galigaja rezultata.
o Mérkrezultats nav atziméts ar karodzinu attieciba uz apliecinajumu nozimes metodi.
leteikumi:

o Apliecinajumu nozimes metode dokumentacija ir jaapzimé ar karodzinu; karodzinu var
izmantot, ja attieciba uz bistamu meérkrezultatu sniegts vairak ka viens pétijums.
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e Ja tiek izmantoti dati no tikai viena sekundara avota, ir svarigi sniegt papildu
apstiprinioSos pieradijumus, pieméram, QSAR apléses, raZzoSanas datus, datus no
materialu droSibas datu lapam, u.c.

e Ja attieciba uz kadu meérkrezultatu iesniegti tikai rokasgramatas dati, tiem jabut no
vismaz diviem sekundarajiem avotiem, noradot atsauci uz primarajiem avotiem, kam
veikta neatkariga kolegiala novértéSana.

o Koncentrétie pétijumu kopsavilkumi ir jasniedz par katru pétijumu, kas izmantots
apliecinajumu nozimes metode.

e Visa attieciga informacija par apdraudéjuma mérkrezultatu ir jaanalizé, un tai ir japieskir
pamatota nozime visparéja novertéjuma.

e Janem vera pieejamo datu kvalitate, rezultatu saturigums, tas ietekmes smagums un
veids, kas izraisa bazas, ka arT pieejamo datu svarigums attieciba uz apdraudéjuma
meérkrezultatu.

Papildu informacija pieejama 2. praktiskaja celvedr ,Ka pazinot ar zinatnisko datu
nozimiguma metodi iegltus datus”.

3.1.3.3 (Kvantitativie) struktiras aktivitates attiecibas modeli [(Q)SARSs]

REACH Xl pielikuma 1. punkta 3. apakSpunktd paredzéts, ka (Q)SARs rezultatus var
izmantot testéSanas viet, ja ir izpilditi noteikti nosacijumi.

Datu, kas iegati, izmantojot (Q)SAR modelus, novértéjums atklaja, ka atsevisSkos gadijumos
(Q)SAR modeli atbilda prasibam, kas noteiktas REACH XI pielikuma 1. punkta 3.
apakSpunkta, vai nu atsevidki noteiktu TpaSibu prognozéSanai vai ari ka dala no
pamatojoSajiem pieradijumiem bistamibas novértéjuma. Citos gadijumos datus, kas iegdti ar
(Q)SAR, uzskatija par neatbilstoSiem, jo tie nesniedza pietiekamu informaciju, lai prognozétu
noteiktu 1pasibu , pieméram, ilgtermina toksiskuma, esamibu vai neesamibu.

SekojoSie ieteikumi ir sniegti saistibd ar (Q)SAR izmantoSanu. Tie janem véra gan
registrétajiem, iesniedzot (atjauninatas) registracijas dokumentacijas, un tre§adm personam,
iesneidzot informaciju testéSanas priekSlikumu vérteSanas sabiedriskas apsprieSanas
procesa.

e Informacija par (Q)SAR modeli jasniedz (Q)SAR modela zinojuma veidlapa (QMRF) vai
atbilstosaja IUCLID lauka; QMRF ir nepiecieSams, lai novértétu modela derigumu.
o leteicams izmantot (Q)SAR modelus ka pamatojoSu pieradijumu bistamibas

novértéjuma. Informacija, kas iegita no ekspertu sisttmam par trauksmes signalu
esamibu vai neesamibu var sniegt vértigu informaciju testa datu kopuma.

e (QSAR modela prognozes var izmantot apliecinajumu nozimes pieeja saistiba ar testa
datiem, lai izstradatu un pamatotu spriedumu par analogijas un grupé$anas metodém.

e QSAR modela prognozes bieZi var palidzét pienemt Iémumu par integréto testéSanas
stratégiju, izskatot Kimiskas kategorijas.

Papildu informacija pieejama 5. praktiskaja cel|vedi ,Ka pazinot par (Q)SAR”.

3.1.3.4 In vitro metodes

Rezultati, kas ieglti ar piemérotam in vitro metodém, var liecinat par kadas bistamas
TpaSibas esamibu, vai arT tie var bat svarigi vielas darbibas veida izpratnei.

Lidz Sim bridim ECHA ir sanémusi nelielu dokumentaciju, kuras noteiktu meérkrezultatu
aptver8anai izmantotas tikai in vitro metodes, skaitu. |lzmantotas in vitro metodes ir bijusas
vai nu validétas, vai/un apstiprinatas (ES vai ESAO) metodes, vai arT metodes, kas atrodas
validacijas procesa.
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Kopuma registrétaji izmantojusi in vitro metodes saskana ar pielagoSanu, kas noteikta
REACH regulas Xl pielikuma 1. punkta 4. apakSpunkta; par iesniegtajiem pétijumiem bija
atbilsto$i pazinots, un tie bija pietiekami detalizéti. Tacu dazos gadijumos registrétaji nebija
ieklavusi izmatotas in vitro metodes detalizétu protokolu. Sads detalizéts zinojums ir Tpasi
svarigs, ja tiek izmantota metode, kas nav oficiali validéta, lai novéertétu, vai 81 metode
pilniba atbilst XI pielikuma 1. punkta 4. apakSpunkta noraditajiem paSajiem pielagoSanas
noteikumiem.

Seit sniegti dazi atklato nepilnibu pieméri saistiba ar in vitro metozu izmanto$anu:

e In vitro pétijuma iesniegSana, lai izpilditu informé8anas prasibas attieciba uz kairinajumu
acim, atbilstigi REACH VII pielikumam; pétijums Sobrid atrodas validacijas procesa.
Registrétajs sniedza tikai Tsu rezultatu kopsavilkumu; ja par pétijumu tiek sniegts $ads
zinojums, to nevar uzskatit par pienemamu mérkrezultata attieciba uz kairindjumu acim
aptverSanai ne pozitiva, ne negativa rezultata gadijuma.

e In vitro pétijuma par adas koroziju iesniegSana, lai izpilditu mérkrezultatu attieciba uz
adas kairindjumu un koroziju. Tests bija labi izpildits un veikts saskana ar labas
laboratorijas prakses principiem; sniegta pietiekami sika informéacija; testa rezultats bija
negativs. TaCu pétijuma tika analizéts tikai, vai vielai ir korozivas vai nekorozivas
iedarbibas potencials. Ta ka nav izskatita informacija par adu kairinoSas vai nekairinoSas
iedarbibas potencialu, iesniegtos datus uzskata par nepietiekamiem, lai izpilditu
informésanas prasibas attieciba uz adas kairindjumu un koroziju, kd tas prasits Vi
pielikuma.

leteikumi:

Adas kairinajums - korozija

VIII-X pielikuma ieklauta prasiba, ka in vivo testa jaizvérté adas kairindjums/ korozija. Tacu
Sobrid ir pieejamas vairakas in vitro metodes, ko var izmantot ka apliecinajumu nozimes
metodi, lai pilntba aizstatu testéSanu ar dzivniekiem.

Ir panakta visparéja vienosanas, ka ES B.46 (ESAO 439) in vitro metodes attieciba uz adas
kairinajumu pilntba aizvieto attiecigo in vivo metodi (ESAO 404) vairaku pakapju testéSanas
stratégija un saistiba ar in vitro korozivas iedarbibas uz adu testiem, ja nepiecieSams.
Jaievéro, ka B.46 metode neanalizé korozivu iedarbibu; tapéc, ja B46 testa rezultats ir
pozitivs, javeic tests, kura analizé adas koroziju.

leteicams ievérot $adu testéSanas stratégiju, veicot in vitro testus, lai izvértétu adas
kairindjumu un koroziju (skatit art ,Vadlinijas par informéS8anas prasibam un kimiskas
drosibas novértéjumu”, R.7a nodala: Vadlinijas par mérkrezultatiem)

- Adas korozijas tests javeic pirmais; ja rezultats ir pozitivs, turpmaka testé$ana nav
nepiecieSama; viela atbilstosi jaklasifice.

- Ja adas korozijas testa rezultats ir negativs, javeic adas kairindjuma pétijums
saskana ar ES metodi B.46; ja rezultats ir pozitivs, turpmaka testéSana nav
nepiecieSama; viela atbilstosi jaklasifice.

- Negativs rezultats B.46 testa nav jaapstiprina ar papildu testéSanu.

L1dz ar to standarta testéSanas stratégija apstasies péc adas kairindjuma testéSanas in vitro.
Papildu in vivo testéSana netiek prasita.

Jaatgadina, ka B.46 metodi nevar attiecinat uz noteiktam kimikaliju kategorijam, krasotajam
vielam, tvaikiem un vielam, kas viegli sadalas.

Citi ieteikumi par in vitro testiem

o Datus, kas iegtti ar in vitro testa metodém (validétas vai ieprieks$ validétas), var izmantot
atbilstigi REACH ar noteikumu, ka informacija par apdraudéjuma meérkrezultatu ir
pietieckama, lai veiktu klasificeSanu un markéSanu un/ vai riska novértéSanu.
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e Ja izmanto iepriek$ validétu metodi, registrétajam ir janovérté $1 metode saskana ar
ECVAM 15 ieprieks$éjas validésanas kritérijiem un registracijas dokumentacija japamato
tas piemérotiba attiecigajam lietoSanas veidam.

e Modernas in vitro tehnologijas var sniegt vértigu informaciju par vielu darbibas veidiem un
palidzét izveidot analogijas pieejas un kategorijas pamatojumu.

e In vitro datus, kas ieguti ar citam metodém (1. i., ar iepriekd nevalidétam metodem), var
izmantot tikai k& pamatojuma papildu informaciju (pieméram, ka dalu no apliecinajumu
nozimes pamatojuma).

¢ Registracijas dokumentacija vienmér ir jasniedz detalizéts un neparprotams rezultatu un
testa apstaklu apraksts, ka arT rezultatu noderiguma interpretacija. Tas ir vajadzigs, ja
pétljumu izmanto ka galveno pétijumu vai ka dalu vairaku pakapju testéSanas stratégijas
apliecinajumu nozimes metodes ietvaros.

e Jasniedz neparprotama informacija par metodes ierobezZojumiem; pieméram, in vitro testa

metodes nedrikst kopét visus tos metaboliskos procesus, kas saistami ar in vivo radusos
kKimisko toksiskumu.

e Visos gadijumos ir jaievéro nosacijumi, kas noteikti REACH regulas Xl pielikuma 1.
punkta 4. apakSpunkta.

Papildu informacija pieejama 1. praktiskaja celvedi ,Ka pazinot ar in vitro metodi iegitus
datus,, un http://ecvam.jrc.it/.

3.1.3.5 Vielu grupésana un analogijas pieeja

GrupéS$ana un analogijas pieeja sniedz piemérotu pamatu iztrikstoSo datu iegisanai
reguléSanas vajadzibam ar noteikumu, ka tiek izpilditi noteikti nosacijumi. Tas |auj neveikt
testéSanu katrai vielai par katru meérkrezultdtu. REACH Xl pielikuma 1. punkta 5.
apakspunkta ir noteiktas minimalas prasibas $a jédziena piemérosanai.

2010. gada ECHA novértéja vairakas analogijas pieejas, ko bija iesniegusi registrétaji,
izpildot informéSanas prasibas saskand ar REACH, vai tre$as personas sabiedriskas
apsprieSanas laika (testéSanas priekSlikumu izskatiSanas procesa). Noteiktos gadijumos
analogijas pieeja bija izmantota atbilstosi, lai izpilditu informé8anas prasibas, gan attieciba
uz testéSanu ar mugurkaulniekiem, gan testéSanu, kura nav iesaistiti dzivnieki; sniegto
informaciju uzskatija par atbilstoSu klasificeSanas un markéSanas vajadzibam un
nepiecieSamibas gadijuma riska novértéjumam. Tacu bija arT tadi gadijumi, kur sniegta
informacija nebija pietiekami pamatota vai piemérota, lai izpildttu informésanas prasibas.

Attiectba uz analogijas un grupésanas pieeju izmanto$anu atbilstigi REACH tiek sniegti $adi
ieteikumi:

e Rezultatiem, kurus dod analogijas metode, ir jaatbilst klasificeSanas un markésanas,
un/vai riska novértéjuma vajadzibam, tiem ir jasniedz atbilstoSi un droSi dati par visiem
galvenajiem parametriem, kurus aptver attieciga testéSanas metode, un tiem ir jaraksturo
tads iedarbibas ilgums, kas ir salidzinams ar attiecigo testa metodi vai ir ilgaks par to.

e Jasniedz precizi dati par vielas (-u) sastavu, lai varétu izvertét, vai prognozéto ietekmi
rada paSas vielas un nevis piemaisijumi vai citas sastavdalas, kas netiek uzskaititas
mérka vielas sastava.

e Jasniedz ticama informacija par fizikali Kimiskajam Tpasibam, kas ir nozimigas saistiba ar
biologisko iedarbibu, lai varétu veikt pamatotas apléses par vielas atrasanos apkartéja
vidé vai biologiskajos organismos.

15 Eiropas Alternativo metozu validé$anas centrs
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Veélams, lai fizikali Kimiska informacija, ko izmanto analogijas pieejas pamato$anai, batu
ieglta, izmantojot testa metodi, kas noradita Testa metozu regula (EK) Nr. 440/2008 vai
ESAOQ vadlinijas.

Dokumentacija siki janorada, kurus apdraudéjuma mérkrezultatus aptver analogija, un
avota kimikalijas, ko izmanto analogijai, identitate.

Dokumentacija ir jaizklasta analogijas hipotéze un jasniedz tds pamatojums.
Pienemams analogijas pamatojums parasti ir balstits uz vairakiem pieradijumu blokiem.

Pétijumi par toksikokinétiku var uzlabot analogijas hipotékas pamatotibu. Kopéja
novértéjuma par noderigiem uzskata teorétiskos pienémumus, kas balstiti uz pamatotiem
krit€rijiem apvienojuma ar modeléSanas metodem.

Izplatitie sadalidanas produkti japamato ar papildu informaciju. Jaapsver, vai attieciba uz
dazadiem iedarbibas celiem un ilgumu un daZzada veida iedarbibu ir piemérota hipotéze
par sadaliSanas produktiem.

Testa datu un prognozéto 1pasibu analize, ko veic ar QSAR rikiem (pieméram, ESAO
QSAR Toolbox), ir bitiska, lai sniegtu labu analogijas pieejas pamatojumu.

Apsveérumi par iedarbibas veidu un cita mehaniska rakstura informacija jasniedz tada
gadijuma, kad pieejamie dati tadu iespé&ju nodrosina.

Mérkrezultats Tpasi labi jadefing, ja tiek analizéti vairaki iedarbibas veidi, ka arT ja pastav
dazadi iedarbibas celi un ilgumi, un iedarbibas tips ir at3kirigs (lokals vai sistémisks
toksiskums). Visparéjo datu izvértéSana javeic, izmantojot apliecinajumu nozimes
metodi, lai varétu izdariti pamatotus secinajumus par to, kur§ meérkrezultats aptverts ar
analogijas/ grupésanas metodi.

Ja vielas ir apstiprinatas ka noteiktas kategorijas vielas citas reglamenté&joSajas
programmas (pieméram, saskana ar ESAO HPV kategoriju sistému), registrétajam
dokumentacija ir jaatsaucas uz SIm kategorijam. Tomér registrétajam ir japievieno visa
pieejama informacija (tostarp informacija, kas klUst zinama péc novértéSanas cita
reglamentéjosaja programma) un atkartoti janoverté attiecigas kategorijas atbilstiba.

leteicams veikt eksperimentalo datu par apdraudéjumu mérkrezultatiem
salidzinaSanu attieciba uz visam kategorijas vielam (veidot datu matrici), un ideala
gadijuma ta atspogulos tendences kategorijas ietvaros.

Papildu informacija pieejama 6. praktiskaja celvedT ,Ka pazinot ar analogijas metodi iegltus
datus un kategorijas”.

3.1.4 Koncentrétie pétijumu kopsavilkumi

REACH noteikta prasiba registrétajiem iesniegt informaciju par dazadiem mérkrezultatiem
koncentrétu pétijumu kopsavilkumu forma. Vispar koncentréts pétijuma kopsavilkums tiek
prasits par galvenajiem pétijumiem par vielam, ko razo vai importé 10 tonnu gada vai lielaka
apjoma. Vismaz pétijuma kopsavilkums jasniedz par galvenajiem pétijumiem par vielam,
kuru apjoms mazaks par 10 tonnam gada.

Nepilnibas, kas novérotas saistiba ar koncentrétajiem pétijuma kopsavilkumiem:

Koncentrétajos pétijuma kopsavilkumos ieklauta nepietiekami sika informacija, kas liedz
veikt neatkarigu pétijuma novéertéjumu.
Loti biezi attieciba uz fizikali Kimiskajam Tpasibam koncentrétaja pétijuma kopsavilkuma
ieklauts tikai gala rezultats, nesniedzot papildu sitkaku informéaciju par izmantoto testa
metodi, veikta testa nosacijumiem, u.c.

Ir neatbilstibas starp koncentrétajos pétijuma kopsavilkumos un Kkimiskas drosibas
zinojuma sniegto informaciju.
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leteikumi:

e Koncentrétaja pétijuma kopsavilkuma jasniedz siks kopsavilkums par pilna pétijuma
zinojuma meérkiem, metodém, rezultdtiem un slédzieniem, sniedzot pietiekamu
informaciju, lai veiktu pétijuma neatkarigu novértéjumu un [fdz minimumam samazinatu
nepiecieSamibu skatit pilno pétijuma zinojumu. Registrétdji tiek aicinati sniegt
kvantitativos kopsavilkumus (t.i. tabula ar vidéjam un standarta novirzém) par
parametriem, kas rada bazas.

e Informacijai, kas ietverta koncentrétajos izpétes kopsavilkumos, jabat atbilstoSai
informacijai, kas sniegta kimiskas droSibas zinojuma.

e Koncentrétaja pétijuma kopsavilkuma ir jaapraksta testa materiala identitate un ta
saistiba ar registréto vielu.

e Pirms iesniegSanas registrétajiem japarskata un japarbauda pétijumi, lai novértétu, vai
tie atbilst Testa metoZu regulai (EK) Nr. 440/2008.

e Meérkrezultatu pétijuma zinojuma IUCLID lauka “Pieteicéja kopsavilkums un secinajumi”
ir skaidri janorada, vai kvalitates kritériji (derigums, ticamiba, atkartojamiba) ir vai nav
izpildtti un kadi secinajumi izdartti, balstoties uz pamata datiem.

e Registrétajam ir jaizskaidro pétljuma konstatétas ietekmes atbilstiba attieciba uz
klasificéSanu, markéSanu un riska novértéjumu.

Papildu informacija pieejama 3. praktiskaja celvedt ,Ka iesniegt koncentrétos pétijumu
kopsavilkumus”

3.2 Starpprodukti

Attieciba uz razotné izolétiem un izolétiem transportéjamiem starpproduktiem var izmantot
iespéju izpildit samazinatas informé&Sanas prasibas ar noteikumu, ka tos lieto stingri
kontrolétos apstaklos. 2010. gada ECHA novértéja virkni izolétu transportéjamu
starpproduktu un arpus dokumentacijas novértéjuma procesa veica liela skaita
dokumentaciju skriningu, lai atklatu razotné izolétus starpproduktus. Tika konstatétas $adas
nepilntbas:

o Dokumentacija sniegtd informacija nebija pietiekama, lai apstiprinatu vielas
starpprodukta statusu.

e Trika datu par riska parvaldibas pasakumiem un/ vai stingri kontrolétiem apstakliem, vai
art tie bija pretrunigi.

o Nebija sniegta informacija, kas bijusi par pamatu klasificéSanai un markésanai
(pieméram, lai gan viela bija klasificeta, dokumentacija nebija ieklauti pétijumi, kas
klasifikaciju nosaka).

leteikumi:

o Dokumentacija jaieklauj skaidrs apraksts par starpprodukta lietoSanu: saskana ar
definiciju starpprodukts ir viela, ko lieto citas vielas raZzo3anas procesa, kurad pats
starpprodukts tiek parveidots par $o citu vielu.

e Re(istracijas dokumentacija par izolétiem starpproduktiem jaieklauj sika informacija par
piemérotajiem riska parvaldibas pasakumiem, ietverot siku informaciju par rdpigu
glabasanu un procesa tehnologijam, lai [7dz minimumam samazinatu emisijas.

e Attieciba uz transportéjamiem starpproduktiem dokumentacija jabat registrétaja
apliecinajumam no visiem pakartotajiem lietotajiem, ka viela tiek lietota stingri kontrolétos
apstak|os.
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e Registrétaji tiek aicinati nemt véra vadlinijas par starpproduktiem un atbilsto$i atjauninat
savu dokumentaciju.

Papildu informacija pieejama ,Vadlinijas par starpproduktiem” (2. versija)

3.3 KlasificeSana un markésana

REACH noteikta prasiba, ka klasificéSana un markésana jaieklauj visu vielu registracijas
dokumentacija neatkarigi no tonnazas diapazona. KlasificeSana un markésana (K&M) ietver
vielas vai maisijuma/ preparata raksturigds bistamibas novértéSanu un 3$is bistamibas
pazinoSanu.

ECHA atzimé, ka kopuma registrétaji izpildijusi savus pienakumus attieciba uz K&M. Tacu
liela skaita gadijumu attieciba uz klasificéSanu un markéSanu ievérotas nepilnibas; to
atspogulo arT nepilniba, kas visbiezak skarta kvalitates novertéjuma véstulés. leverotas
problémas bija §adas:

o KilasificeSana un markéSana nebija atbilstoSa noteiktos testos konstatétajai
bistamibai, pieméram, registrétaji neizmantoja pétijumu, kas radija lielakas bazas,
pasu veiktajai klasifikacijai.

e Atkapes no saskanotas klasificeSanas un markéSanas

leteikumi:

o Viela jaklasificé atbilstodaja bistamibas kategorija, balstoties uz testu rezultatiem un CLP
regula noteiktajiem klasificedanas kritérijiem

e Registrétaji nedrikst atkapties no vielu klasifikacijas un markésanas, kas jau ieklauta
CLP regulas VI pielikuma. Tacu gadijuma, kad k|Gst pieejami jauni dati, kas var izraisit
izmainas saskanotaja klasifikacija, registrétaji var iesniegt priekslikumu attiecigajai DVKI.

Papildu informacija pieejama ,Vadlinijas par dokumentacijas sagatavo$anu par saskanoto
klasificeéSanu un markéSanu”.

3.4 Kimiskas drosSibas novértéjums

REACH nosaka prasibu vielu, ko razo vai importe 10 tonnu gada vai lielaka apjoma3,
registrétajiem iesniegt kimiskas dro$ibas zinojumu (CSR), kura dokumenté, ka riski, ko rada
vielas razoSana vai lietoSana, tiek atbilstoSi kontroléti. CSR jaieklauj iedarbibas novértéjums
ar attiecigiem iedarbibas scenarijiem, ja registrétajs secina, ka viela atbilst kritérijiem, lai to
klasificétu ka bistamu, vai ta novértéta ka PBT/vPvB.

ECHA 2010. gada laika ir izskatijusi virkni kimiskas droSibas zinojumu, lai parbauditu
atbilstibu prasibam, kas noteiktas REACH regulas | pielikuma. Seit noraditas konstatétas
nepilnibas:

Bistamibas noveértéjums

e Dazos gadijumos kimiskas droSibas zinojuma nebija ieklauta informacija no esoSajiem
starptautiskajiem vai nacionalajiem novértéjumiem, lai gan ta bija publiski pieejama.

* Nebija sniegts pamatojums, atkapjoties no eso8a starptautiska vai nacionala vielas
vértéjuma rezultatiem.

e Loti biezi bija batiskas neatbilstibas starp datiem, kas sniegti dazados IUCLID laukos, un
datiem CSR.

e Attieciba uz vielam, kas atri hidroliz€jas, nebija norades par sadaliSanas produktu
PBT/vPvB novértéjumu.

o DNEL vai PNEC nebija atvasinats, balstoties uz pétijumu, kas rada lielakas bazas, bez
pienaciga pamatojuma.

37



2010

Noveértéjuma faktori, kas izmantoti DNEL vai PNEC iegtSanai, dazos gadijumos atsSkiras
no noklusétajam vertibam, kas noraditas vadlinijju dokumentos, bez pienaciga
pamatojuma.

Nebija sniegts pamatojums par to, kdpéc nav iegits DNEL/PNEC.

ledarbibas noveéertéjums

Gadijumos, kad uz iedarbibu balstitu pielagoSanu izmantoja, lai atteiktos no noteiktiem
testiem, tas nebija pietiekami pamatots ar nepiecieS$amo dokumentaciju (pieméram,
stingri kontrolétu apstak|u aprakstu).

Attieciba uz specifiskam vielu Tpasibam nebija attiecigie iedarbibas celi (pieméram, ja
viela ir klasificéta dé| akitas lokalas iedarbibas, Sai iedarbibai jabat izvertétai).

ledarbibas scenarijos nebija ieklauti visi noteiktie lietoSanas veidi.

Apkartéjas vides regionalais novértéjums neieklava visu vielas dzives ciklu un visus
noteiktos lietoSanas veidus.

ledarbibas uz cilvéku caur apkartéjo vidi novértejums nav ietverts bez atbilstoSa
pamatojuma.

Nebija noradits specifiskais arodiedarbibas kontroles apraksts, kas minéts Il pielikuma
8. punkta 2.1. apakSpunktd (pieméram, cimdu materidls un aizsardzibas funkciju
zaudésanas laiks.

Izlaista deklaracija, ka riska parvaldibas pasakumi ir ieviesti un izzinoti (CSR A dala bija
tuksa).

ledarbibas apléses, kas noraditas CSR, var kopét, izmantojot to pasu riku un sdkuma
datus.

Iztrika dazi dzives cikla posmi (pieméram, kalpoSanas laika un atkritumu laika posms).

Citi:

Izplides apléses apkartéja vidé bija nepietiekami pamatotas.
LietoSanas nosacijumu (OC)/ riska parvaldibas pasakumu (RMM) apraksts nebija pilnigs
(attieciba uz lietoSanas veidu aprakstu).

Netika iesniegti pagaidu RMM, gaidot papildu testéSanas rezultatus attieciba uz
analiz€jamajiem riskiem (pieméram, testi saskana ar IX vai X pielikumu, par kuriem
iesniegts testéSanas priekSlikums), ka tas prasits | pielikuma 0.5. punkta pédéja
rindkopa.

Izlaists fizikali Kimiskas bistamibas apraksts.

leteikumi:

Kimiskas droSibas zinojuma jaieklauj atsauces uz eso3ajiem starptautiskajiem vai
nacionalajiem vielas novértéjumiem; jasniedz atbilsto§s pamatojums, atkapjoties no §adu
novértéjumu rezultatiem.

Registrétajiem rdpigi japarbauda atbilstiba starp informaciju, kas sniegta IUCLID ailés un
CSR.

Jabat atbilstibai starp aprakstiem iedarbibas scenarija un attiecigaja iedarbibas aplése.

Jabit atbilstibai starp noteikto bistamibu, DNEL un PNEC atvasinajumu un iedarbibas
noveértéjumu.

Vielas lietotajiem jasniedz pietiekama informacija par riska parvaldibu. Pieméram, ja
ieteikts valkat cimdus, janorada materiala veids un aizsardzibas funkciju zaudéSanas
laiks saistiba ar iedarbibas uz adu apméru un ilgumu.
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o Nestandarta nokluséto véertibu izmantoSana izplides aplésém ir skaidri japamato.

e Gaidot papildu testéSanas rezultatus, redistrétajiem janorada ieviestie un pakarototiem
lietotajiem ieteiktie pagaidu riska parvaldibas pasakumi, kuru mérkis ir parvaldit
analiz€jamos riskus.

3.5 Testesanas priekslikumi

REACH paredz, ka informéSanas prasibu saskana ar IX un X pielikumu izpildei pirms testu
veikSanas jaiesniedz testéSanas priekslikums. ECHA noveérté testédanas nepiecieSamibu un
péc tam pienem registrétdjam adresétu I[émumu, apstiprinot — ar izmainam vai bez, vai
noraidot ierosinato testu.

Lai gan Sis process Skiet vienkarss un kopuma labi izprasts, ECHA saistiba ar testéSanas
priekslikumiem ievéroja vairakus trukumus un pat neatbilstibu:

e DazZos gadijumos registrétaji iesniedza testéSanas priekSlikumus par mérkrezultatiem
atbilstosi VIl vai VIII pielikumam, kur tiek prasita testa rezultatu iesniegSana vispar.
Tapéc 8adus testéSanas priekSlikumus neuzskata par testéSanas priekslikumiem
saskana ar REACH regulas 40. pantu un neizskata, iznemot gadijumus, kad saskana ar
Tpasu pielagoSanas noteikumu registrétajiem jaapsver un jaierosina papildu testéSana
jau pie zemakiem tonnazas [Tmeniem.

e Citos gadijumos testéSanas priekSlikums ir atziméts ar karodzinu registracijas
dokumentacija; tacu talak dokumentacija registrétajs ir noradijis, ka tests jau notiek, un
tapéc testéSanas priekSlikuma izskatiSanas meérki — izvairities no nevajadzigas
testéSanas — jau vairs nevar sasniegt.

o AtseviSskas dokumentacijas bija generéti dati IX vai X pielikuma prasibu izpildei péc
REACH staSanas spéka, nesanemot ECHA iepriek$€ju piekriSanu par testéSanas
priekSlikumiem.

o Visparigi registrétaji nesniedza pamatojumu ierosinato testu veik$anai; tas apgratina
vértésanu, vai testu veik§ana ir pamatota vai né.

e Testéjama viela un testa metode nebija pietiekami detalizéti pamatota.

Saistiba ar apsprieSanas procesu treSo personu shiegtd informacija par mugurkalnieku
testéSanas priekslikumiem parasti nebija pietiekama, lai izpilditu informéSanas prasibas
saskana ar REACH. Lai uzlabotu apsprieSanas procesa efektivitati, ECHA noléma sniegt
atgriezenisko informaciju par treSo personu informaciju (skatit 2.2. nodalu).

leteikumi registréetajiem:

e Attieciba uz VIl un VIl pielikuma informéSanas prasibam testi javeic bez ieprieks€jas
testéSanas priekslikumu iesniegSanas; visparigi testéSanas priekslikumi jaiesniedz tikai
par datu generéSanu saskana ar IX un X pielikumu; tacu VIl un VIII 2. aile var noradit uz

nepiecieSamibu izveértét augstakas pakapes testéSanu IX un X pielikuma ietvaros jau pie
zemaka tonnazas diapazona; testéSanas priekslikums nepiecieSams tikai Saja gadijuma.

e Testélanas priekslikums par testiem saskana ar IX un X pielikumu jaiesniedz pirms to
veik§anas; testu veik§ana bez apstiprino§a ECHA Iémuma var bat par pamatu piespiedu
darbibu uzsaksanai.

o Tiek ieteikts sniegt atbilstoSu pamatojumu, kapéc nepiecieSams veikt testu.

e Testéjama viela (testa materials) un testéS8anas metode janorada detalizéti.
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Ipasi ieteikumi tre8am personam, kas iesniedz informaciju sabiedriskas apsprie$anas
laika:
e Lai informaciju, kas iesniegta sabiedriskas apsprie$anas laika, uzskatitu par batisku, tai

jaatbilst REACH informéSanas prasibam, kas noraditas attiecibad uz analiz€jamo
mérkrezultatu.

* lesniegtajos testu datos jabut pietiekami sikai informacijai, lai varétu veikt neatkarigu
noveéertéjumu.

e Ja tiek sniegti ne testu dati, pieméram, analogijas, QSAR, u.c., tiem jaatbilst tam pasam
prasibam, kas attiecas uz registrétaju iesniegtajiem datiem un noraditas REACH; skatit
art nodalas par ne testu datiem $aja zinojuma.

3.6 Datu kopiga lietoSana

Datu kopiga lietoSana un izmaksu sadale ir viens no galvenajiem principiem REACH regul3,
kas lauj uznémumiem samazinat izmaksas un izvairities no nevajadzigas testéSanas ar
mugurkaulniekiem.

ECHA ievéroja, ka attieciba uz atseviSskdm ne-pakapeniski ievieSamam vielam registrétaji
nebija némusi véra pienakumu kopigi izmantot datus un nebija vienojuSies ar citiem
potencialajiem registrétdjiem. Lidz ar to potencidlie registrétaji iesniedza atteikSanas
pazinojumus vai atsevskus testus, paskaidrojot Sobrid notiekoSos stridus par datu kopigu
lietoSanu. ECHA arT ievéroja, ka dazi registrétaji nav informéti par procediru, kas jauzsak
stridu par datu kopigu lietoSanu gadijuma.

ECHA atgadina registrétajiem par Seit noraditajiem aspektiem attieciba uz datu kopigu
lietoSanu, kas noteikti REACH regula:

e Registrétajiem ir pienakums kopigi lietot testéSanas ar mugurkaulniekiem datus un
sadaltt izmaksas.

e Registrétajiem japieliek visas piles, lai panaktu vienoSanos par informacijas kopigu
lietoSanu. Stridu gadijuma prasibu par stridu saistibd ar datu kopigu lietoSanu var
iesniegt ECHA. Registrétajam ir jaiesniedz informacija par stridiem saistiba ar datu
kopigu liletoSanu, izmantojot timekla veidlapu, kas atrodama
http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp , ievérojot tur aprakstito kartibu.

e Stridi par datu kopigu lietoSanu jaatrisina pirms registracijas dokumentacijas
iesniegSanas; registracijas dokumentaciju, kura ietverti tadi atteikSanas pazinojumi, ka
pieméram, ,nevar panakt vienoSanos par datu kopigu lietodanu”, tiek uzskatiti par
neatbilstoSiem.

e Attieciba uz pétijumiem, kurus ECHA dara pieejamus registrétajiem saskana ar 12 gadu
noteikumu, pastav iespéja, ka Sie kopsavilkumi ir nepietiekami, lai izpilditu REACH
regulas prasibas; registrétajs ir atbildigs par $o pétijjumu vértéSanu un iespéjas iegat/
generét papildu informaciju, lai nodrosinatu dokumentacijas atbilstibu, apsvérsanu.

e |zmantojot pétijumu kopsavilkumus, kas iesniegti vairak ka pirms 12 gadiem
pazinojumos atbilstigi valstu tiesibu aktiem, ar kuriem Tsteno Direktivu 67/548/EEK,
registrétajs ir atbildigs par tiesibu aktos noteikto prasibu, kas attiecas uz kimiskas
droSibas zinojumu un ieteiktajiem riska mazinaSanas pasakumiem atbilstigi REACH
regulas 14. panta 3. punktam, izpildi.

Papildu informéacija pieejama ,Vadlinijas par kopigu datu lietoSanu” un ECHA timek|a vietné
http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp
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ATSAUCES

Informacija par ECHA:

Eiropas Kimikaliju agentdra
http://echa.europa.eu

ECHA un pasakumi
http://echa.europa.eu/news/events en.asp

ECHA tieSsaistes seminari
http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

TestéSanas priekslikumu izskatiSana
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Dalibvalstu komitejas darbs
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Tiesiska sistéma:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH regula)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20090627:EN:PDF

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificéSanu, markéSanu un iepakosanu (CLP regula)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1L.:2008:353:0001:1355:EN:PDF

Vielu direktiva 67/548/EEK un Eso$o vielu regula (EEK) Nr. 793/93
http://europa.eu/leqgislation_summaries/consumers/product labelling and packaging/I21276 en.htm#

amendingact

TestéSanas metodes:

ECVAM ieprieks$ validéetas testéSanas metodes
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Regula (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metodém
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R0440:20090827:EN:PDF

Praktiskie celvezi

1. praktiskais celvedis: Ka pazinot ar in vifro metodi iegitus datus
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report_in_vitro data.pdf

2. praktiskais celvedis: Ka pazinot ar zinatnisko datu nozimiguma metodi iegltus datus
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg _report weight of evidence.pdf

3. praktiskais ce|vedis: Ka iesniegt 1sos pétijumu kopsavilkumus
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg _report robust study summaries.pdf

4. praktiskais celvedis: Ka pazinot par atteikSanos no noteiktiem datiem
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg_report data waiving.pdf

5. praktiskais celvedis: Ka pazinot ar (Q)SAR metodi iegttus datus
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg _report gsars.pdf
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6. praktiskais cel|vedis: Ka pazinot ar analogijas metodi iegitus datus un kategorijas
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

10. praktiskais celvedis: Ka izvairities no nevajadzigiem izméginajumiem ar dzivniekiem
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg_10_avoid _animal_testing_en.pdf

Vadlinijas:

Vadlinijas par vielu identificeéSanu un nosauk$anu saskana ar REACH
http://guidance.echa.europa.eu/guidance en.htm#GD PROCC |

Vadlinijas Tsuma par registracijas datiem un darbibam ar dokumentaciju
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/nutshell guidance registration en.pdf

Vadlinijas par starpproduktiem
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates en.pdf

Vadlinijas par dokumentacijas sagatavoSanu par saskanoto klasificeSanu un markéSanu
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/clh_en.pdf

Vadlinijas par kopigu datu lietoSanu
http://quidance.echa.europa.eu/docs/qguidance document/data_sharing en.pdf

Jautajumi un atbildes iepriek$ pazinotu vielu registrétajiem
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not sub registrants ga.pdf

Apvienota pétniecibas centra (JRC) skaitloSanas toksikologijas timekla vietne
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Apvienota pétniecibas centra (JRC) skaitjoSanas toksikologija: QMRF pazino$ana
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qgsar/

ESAOQ vadlinijas par kimikaliju testéSanu
http://www.oecd.org/

Prioritaras esosas vielas pirms REACH regulas staSanas speka
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Atjauninatie riska novértejumi
http://echa.europa.eu/chem_data/transit _measures/info_reqs _en.asp

AtteikSanas un pielagojumi
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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1. pielikums: Parskats par atbilstibas parbaudem

Ne

= iski _ Ne
Pakapeniski pakapeniski

ievieSamas
vielas

ievieSamas
vielas

Atbilstibas parbaudes
veikSanai atvérto 120 45 165
dokumentaciju skaits 16

Registrétajam nosatitie

lémuma projekti'? 2 19 21
Galigie Iemumi 4 8 12
Kvalitates novértéjuma 9 31 40

véstules

Atbilstibas parbaudes,
kas slégtas bez 4 28 32
turpmakas ricibas

16 Dokumentacijas, kas jebkad atvértas atbilstibas parbaudei, neatkarigi no to pasreizéja statusa.
17 Lemuma projekti, kas netika pienemti ka galigie [Emumi Ildz 2010. gada 31. decembrim.

43



2010

2. pielikums:

TestésSanas priekslikumi registracijas dokumentacijas Ilidz
31.12.2010

TestéSanas ar
mugurkaulniekiem
priekslikumos
ietverto

Registracijas
dokumentaciju ar
testesanas ar
mugurkaulniekiem

TestéSanas
priekslikumos
ietverto
merkrezultatu

Registracijas
dokumentaciju
ar testéSanas
priekslikumu

Tonnaza gada

skaits

priekslikumu
skaits

skaits

meérkrezultatu
skaits

1-10
10-100 11 5 16 7
100-1000 76 54 198 97
Pakapeniski
ieviedamas >1000 425 322 843 533
ielas
v Starpprodukti 25 19 32 25
Kopa
pakapeniski
ievieSamas
vielas 541 404 1098 668
1-10 3 3 4 4
10-100 6 4 11 7
Ne 100-1000 17 12 40 23
pakapeniski
(CAYEEETHEREN >1000 7 5 18 7
vielas
Kopa ne
pakapeniski
ievieSamas
vielas 33 24 73 41
574 428 1171 709
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3. pielikums: Parskats par testéSanas priekslikumiem (TP)

Ne
pakapeniski
ievieSamas
vielas

Pakapeniski
ievieSamas

vielas

ar testéSanas

o ) 541 33 574
Registréto priekSlikumiem
dokumentacij s
18 ar testésanas ar
u skaits ..
mugurkaulniekiem 404 24 428
priekSlikumiem
ietverti registrétajos
testéSanas 1098 73 1171
Mérkrezultatu priekslikumos
skaits

ietverti registrétajos
testéSanas ar

"y 668 41 709

mugurkaulniekiem

priekslikumos

slégtas 4 10 14
Konsultaciju
ar treSam notiek uz 3 6 9
personam 31.12.2010
skaits

planotas 397 8 405

Dokumentacijas ar testéSanas
priekSlikumiem, kas atvértas 96 28 124
parbaudei’®

Registrétajiem nosatitie Emuma

projekti 20 0 8 8
Registrétajiem nosatitie galigie 0 5 5
[Emumi

Izbeigtas testeSanas prieksSlikumu 1 2 3

parbaudes??

18 Sekmigi registréti (pienemti un samaksata maksa).
19 Dokumentacijas, kas bijuSas atvértas atbilstibas parbaudei, neatkarigi no to pasreizgja statusa.

20 Lamuma projekti, par kuriem nav pienemts galigais lémums Iidz 2010. gada 31. decembrim un kas nav
atsaukti TPE izbeigSanas dé|.

21 Izbeigtas lIémuma pienems$anas posma sakara ar registrétdja sniegtu papildu informaciju (pieméram,
razoSanas izbeig§ana, tonnazas samazinasanas vai testéSanas priekslikuma atsauk$ana).
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