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ANALITISKS KOPSAVILKUMS

REACH regula paredz, ka ES uzpémumiem ir jaiesniedz registracijas dokumentacija
attieciba uz vielam, kas gada laika ir saraZotas vai importétas daudzumos, kas vienadi vai
lielaki par vienu tonnu. Agentara pieskir registracijas numuru péc dokumentacijas pilniguma
parbaudes. Saja sakotnéja parbaudé nav ieklauta iesniegto datu kvalitates vai atbilstibas
parbaude. REACH paredz, ka $adu kvalitates novértéjumu veic neatkarigi no registracijas
procesa, proti, procesad, ko dévé par novértéSanu. Tadé| Eiropas Kimikaliju agentira
(ECHA) nodala zinatniskas kvalitates novertéjumu no registracijas procesa. Tas tiek darits
tadé|, ka registracijas posma Agentdrai ir jaspéj Tsa laika apstradat lielu dokumentacijas
apjomu. lIzvértéSana prasa daudz resursu, tadé| novértéta tiek tikai dala registracijas
dokumentacijas.

REACH regula paredz tris nesaistitus novértéjuma procesus, lai sasniegtu tris atSkirigus
meérkus:

1. atbilst thas parbaudi izmanto, lai parbauditu, vai registrétaju iesniegtd informacija
atbilst tiestbu aktu prasibam. Likumdevéji ir noteikuSi, ka japarbauda ir vismaz 5 %
registracijas dokumentacijas;

2. testéSanas priekSlikumu izskat 1Sanas meérkis ir nepielaut nevélamu testéSanu ar
dzivniekiem. Redistrétajiem ir jalidz atlauja dazu testu veikSanai, iesniedzot testéSanas
priekSlikumu. TestéSanas priekslikumi, kas paredz testéSanu ar dzivniekiem, tiek nodoti
sabiedriskai apsprieSanai. Visi testéSanas priekslikumi tiek izskatiti;

3. vielas nov értéjums tiecas noskaidrot, vai vielas lietoSanas veids var nodartt kaitéjumu
cilveku veselibai vai apkartéjai videi. Agentira atlasa vielas sadarbiba ar daltbvalstim.
Prioritaras vielas tiek novértétas.

Agentlira veic zinatnisku novértéjumu atbilstibas parbauzu vajadzibam un testéSanas
priekSlikumu izskatiSanai, bet dalibvalstis uznemas veikt novértéjumu, kas nepiecieSams
vielas novértgjumam. Ja Agentira vai atbildiga daltbvalsts secina, ka ir vajadzigi papildu
testi vai cita informacija, ta sagatavo Iémuma projektu, ko péc tam pienem centralizéta
[Bmumu pienemSanas procesa. Visiem Iémumiem, ko pienem Agentlra, ir jagadst
vienpratigs ES daltbvalstu atbalsts. Vajadziba nodroSinat vienpratibu uzsver likumdevéja
vélmi nepielaut nevélamus testus (ar dzivniekiem). Ja vienpratigu vienoSanos nevar panakt,
[emumu pienem Eiropas Komisija.

Agentlra 2009. gada sanéma 406 pilnigas registracijas dokumentacijas un saka noveértét
35 dokumentacijas (veica 27 atbilstibas parbaudes un izskatija astonus testéSanas
priekslikumus). ECHA pienéma lémumu par vienu testéSanas priekslikumu. Cetrpadsmit
atbilstibas parbaudes tika pabeigtas — septinos gadijumos registrétajiem tika nosatitas
kvalitates novértéjuma véstules (skatit 3. nodalu), bet paréjos septinos gadijumos
atbilstibas parbaude tika slégta bez turpmakas ricibas. Attieciba uz trim dokumentacijam
tika sagatavoti IEmuma projekti, un tie tika nostiti registrétajiem, aicinot Iidz gada beigam
izteikt piezimes. Vielu novértéjums saksies péc 2011. gada; tade| ir gaidams, ka Agentdrai
pirmo reizi bds jazino par So darbibu 2012. gada.

lepriek3€ja tiesiska kartiba par kimiskajiem jautdjumiem tika atcelta, kad 2007. gada janija
saka darboties REACH sistéma. Dalibvalstis vél nav pabeiguSas [Emumu pienem3anu par
daudzam jaunam kimikalijam, kas tika pazinotas saskana ar agrako tiesisko kartibu.
Agentira ir identificéjusi apméram 60 Sadas vielas, kas janovérté papildus, un ir aicinajusi
registrétajus iesniegt testéSanas priekslikumus. Péc tam 2009. gada beigas tika sanemts
viens testéSanas priekslikums.



Agentiira organizéja seminarus un tieSsaistes seminarus, lai informétu nozares uznémumus
par galvenajiem secindjumiem attieciba uz atbilstibas parbaudém un tadéejadi uzlabotu
registracijas dokumentaciju kvalitdti nakotné. Turklat tika organizéts arT seminars
daltbvalstim, lai veidotu kopigu izpratni par novértéjuma procesa galvenajiem elementiem
un lielakajam problemam.

Agentira ir secinajusi, ka saistiba ar dokumentaciju visbiezak rodas $adas problemas:

* nav neparprotami raksturota registrétas vielas un testéSana izmantotas vielas identitate
(nav noradits precizs sastavs un piemaisijumi);

» testéSana nav veikta, balstoties uz nepareiziem vai nepietiekami pamatotiem
zinatniskajiem argumentiem;

* testu zinojumu kopsavilkumos nav ieklauta pietiekami detalizéta informacija;

e trokumi saistiba ar riska novertéjumu un ieteicamajiem riska parvaldibas pasakumiem;

» CLP regula paredzétas klasifikacijas un markéSanas informacijas nesniegSana.

Tadeé| Agentlra rosina registrétajus iepazities ar $aja zinojuma sniegto ieteikumu sarakstu
un rapigi analizét tiestbu aktu prasibas, ka arT atbilstoSas vadlinijas un rokasgramatas, lai
uzlabotu dokumentacijas kvalitati.






Novértéjuma zi nojums

1. IEVADS
1.1. Zinojuma pamatinform acija un m erkis

Eiropas Kimikaliju agentGra (ECHA) pilda tehniskus, zinatniskus un administrativus
uzdevumus, kas noteikti REACH! un CLP reguld2. REACH regula paredz, ka ES
uznémumiem ir jaiesniedz registracijas dokumentacija attieciba uz kimiskajam vielam, kas
gada laika ir saraZotas vai importétas daudzumos, kas vienadi vai lielaki par vienu tonnu.
Lidz ar to viens no ECHA galvenajiem uzdevumiem ir registracijas dokumentacijas
novértéjums. REACH regula atseviSki nodala pakapeniski ievieSamas un ne-pakapeniski
ievieSamas kimikalijas; runa ir par kimikalijam, kuras regulgja iepriek3gjas regulas, un uz
tam attiecas REACH parejas noteikumi (t.i., ievieSanas pakapeniskums), vai par
kimikalijam, uz kuram neattiecas parejas noteikumi (tas netiek ieviestas pakapeniski),
pieméram, kimikalijas, kuras uzreiz regulé REACH regula. Kops 2008. gada 1. janija ne-
pakapeniski ievieSamajam kimikalijam ir nepiecieSama registracija pirms to razoSanas vai
laiSanas ES tirgd. Attieciba uz pakapeniski ievieSamajam kimikalijam parejas reZims paredz
vélakus registracijas terminus atkariba no tonnazas diapazona vai konkrétam bistamibas
Tpastham, ar nosacijumu, ka tam ir veikta sakotngja registracija pirms 2008. gada
1. decembra.

Viens no REACH mérkiem ir nodroSinat cilvéku vesellbas un vides augsta [Tmena
aizsardzibu, un uznémumiem, kas raZo vai importé kimiskas vielas, ir pienakums nodrosSinat
to droSas lietoSanas iespéju. Tas tiek panakts, sagatavojot informaciju par vielu Tpasibam,
novertéjot riskus un izstradajot un iesakot piemérotus riska parvaldibas pasakumus.
Registracijas informacijas novértéSana nodroSina, ka registrétaji ievéro REACH
informéSanas prasibas un vajadzibas gadijuma sagatavo jaunu informaciju, vienlaikus
maksimali ierobeZojot testus ar dzivniekiem.

Agentlra publicé zinojumu par Siem novértéjumiem, ka to paredz REACH regulas
54. pants, lidz katra gada februara beigam. Saja zinojuma ir raksturoti Agentdras panakumi
registracijas dokumentacijas novértéSana un sniegti ieteikumi turpmako registracijas
pieteikumu kvalitates uzlaboSanai.

Papildu informacija par Agentlru, REACH un CLP regulam, ka arT vadliniju dokumenti par
uznémumu pienakumiem, kas paredzéti REACH un CLP regula, ir atrodama Agentdras
timek/a vietné.

1.2. Inform éSanas pras 1bas attiec 1ha uz vielu re gistr aciju

REACH pieprasa registrétajiem sniegt informaciju par vielu raksturigajam TpaSibam.
Informacija, kas nepiecieSama par katras vielas raksturigajam 1pasSibam, ir atkariga no
sarazotas vai importétas tonnazas3; jo lielaka tonnaza, jo vairak informacijas jaiesniedz.
lesniegumam japievieno tehniskd dokumentacija un attieciba uz tam vielam, kuras

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1907/2006 (2006. gada 18. decembris) par kimikaliju
registréSanu, vértéSanu, licencésanu un ierobezoSanu (REACH).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasificéSanu, mark€Sanu un iepakoSanu.

3 Tonnazas diapazoni saistiba ar prasitajiem datiem (tonnas/ gada) — = 1-10 tonnas/gada, = 10-100
tonnas/gada, = 100-1000 tonnas/gada un = 1000 tonnas/gada.
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sarazotas vai importétas daudzumos, kas vienadi vai lielaki par 10 tonnam gada (tonnas/
gada) — arm kimiskas droSibas zinojums. Attieciba uz bistamam vielam, t.i., vielam, kas
klasificétas ka noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT vielam) vai ir uzskatamas par
tadam, kimiskas droSibas zinojuma jaieklauj iedarbibas novértéjums. Visa informacija
Agentdrai 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 Tpasibam,
toksiskumu, ekologdisko toksicitati, vides izturibu un iedarbibu, ka art noradijumus atbilstoSai
riska parvaldibai.

Ja nepietiek informacijas, lai izpilditu REACH prasibas, registrétajam ir jasagatavo jauna
informacija? vai arT — attieciba uz testiem ar augstaku tonnazas limeni (100 tonnas/gada vai
vairak) — jasagatavo testé3anas priekslikums®. Registrétajs var sagatavot jaunu informaciju,
izmantojot standartizétu vai alternativu metodi. Registrétajs var pielagot testéSanas rezimu,
izmantojot kvantitativu struktiras un aktivitdtes sakaribu (QSAR) modelus, apliecindjumu
nozimes metodi, vielas grupéSanas metodes ("aplikot ITdzigu”) vai in vitro metodologiju
(skatit 1. pielikumu). REACH paredz iesp&jami plaSu alternativo metoZzu izmantoSanu
informacijas sagatavoSanai, lai retak veiktu testus ar dzivniekiem. Tests var nebiit
nepiecieSams, ja testéSana ir uzskatama par zinatniski nevajadzigu vai tehniski
neiespéjamub. Tomeér registrétajam vienmer ir jasniedz detalizéts pamatojums, kade| vins ir
izvélgjies atteikSanos vai pielagoSanu.

Papildu informacija par registréSanas prasibam ir atrodama “Vadlinijas Tsuma par
registracijas datu un dokumentaciju apriti”.

1.3. Noveértejuma procesi saska na ar REACH regulu

Pirms Agentlra izsniedz registracijas numuru, ta veic tehniska pilniguma parbaudi (TCC),
kad dokumentacija ir iesniegta registréSanai. TCC laika agentdra parbauda katru iesniegto
dokumentaciju, lai parliecinatos, vai ir sniegta nepiecieSama informacija un samaksata
attieciga maksa. Tacu Sajas parbaudés neveic nekadu novértéjumu par datu kvalitati vai
atbilstibu. Datu kvalitati un atbilstibu novérté REACH noveértéjuma procesa.

REACH paredz tris atSkirigus novértéSanas procesus, proti, atbilstibas parbaudi,
testéSanas priekSlikumu izskatiSanu (Sos divus procesus dévé par dokumentacijas
vértéSanu) un vielas novértéjumu. Atbilst Thas parbaud & Agentlra novérté registrétaja
sniegto datu kvalitati un atbilstibu. TestéSanas priekslikumu izskat 13anas meérkis ir
nepielaut nevélamus testus ar dzivniekiem. Adgentdra vai Komisija pienem Iémumu, vai
testéSana ir nepiecieSama, un péc tam var dot atlauju testu veikSanai. TreSo novértéjuma
procesu jeb vielas nov értéjumu uzsak, ja rodas aizdomas, ka daZi vielas lietoSanas veidi
var apdraudét cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi. Dalibvalstis veic zinatnisko novértéjumu,
kas vajadzigs vielas novértéjumam.

Visus novértéjuma lémumus pienem péc apsprieSanas ar registrétaju un daltbvalstim.
Japiebilst, ka liela dald gadijumu laiks, kas vajadzigs leEmuma pienemSanai, var bat ilgaks
par vienu gadu. ApsprieSanas nodroSina I[éEmuma pienemSanu tikai péc rapigas visas
pieejamas informacijas novértéSanas, tostarp registrétaja viedokla izskatiSanas, un panakot
daltbvalstu vienpratibu 3aja jautdjuma. Process ari nodroSina, lai netiktu pieprasita lieka
testéSana ar mugurkaulniekiem.

4 Attieciba uz parametriem, kas minéti REACH regulas VII-VIII pielikuma.
S Attieciba uz parametriem, kas minéti REACH regulas IX-X pielikuma.
6 Vispargjie noteikumi par atteikSanos un pielagoSanu ir ieklauti REACH regulas XI pielikuma.



Novértéjuma zi nojums

Agentilra vai attiecigd dalibvalsts izskata informaciju, ko sniedzis registrétajs, un informé
Eiropas Komisiju, citas daltbvalstis un registrétaju par secinajumiem.

Dokumentacijas un vielas novértéjuma rezultati |auj uzlabot attiecigo kimikaliju radita riska
parvaldibu un sekmé to droSu lietoSanu. Piendakums kontrolét riskus un nodroSinat
atbilstoSus riska parvaldibas pasakumus galvenokart ir registrétaju atbildiba. Tomér
dalibvalstis paSas var veikt noteiktas darbibas vai ierosinat pienemt ES méroga riska
parvaldibas pasakumus (pieméram, arodiedarbibas robezvérttbu vai ES méroga
ierobeZojumu noteikSanu, saskanotu klasificéSanu un markéSanu visa Eiropas Savieniba).

Uzdevums Novértejums saskana ar REACH

Istenotajs ECHA Dalibvalstis

v v

Dokumentacijas novértéjums

Process

Vielas novértéjums
Dokumentaciju atbilstibas TestéSanas priekslikumu
parbaude izskatiSana

1. attéls. Novértéjums saskana ar REACH regulu; DVKI = dalibvalsts kompetenta iestade.
1.3.1. Atbilst Thas p arbaude

Atbilstibas parbaudes merkis ir novértét, vai registracijas dokumentacija atbilst REACH
regulas prasibam. Ja informacijas trokst, Agentlra var lagt registrétaju sagatavot un
iesniegt trokstoSo informaciju. Agentira var piepemt lémumu, kurai dokumentacijai
parbaudtt atbilsttbu un vai parbaude attieksies uz visu dokumentaciju vai tikai uz tas dalu.
REACH regula paredz, ka Agentlra veic atbilstibas parbaudes vismaz 5% kopéja
registracijas dokumentaciju skaita, kas sanemta par katru tonnazas diapazonu. Ta ka katru
gadu iesniegtas registracijas dokumentacijas skaits var bdtiski maintties, minétais 5 %
meérkis nav jasasniedz katru gadu, bet drizdk laikposma, kas aptver vairakus gadus.
Agentira izstradas laika grafiku attieciba uz So 5 % meérki, ieklaujot to daudzgadu darba
plana, un uzraudzs ta izpildes gaitu.

Novértéjot dokumentaciju, Agentira var atklat trikumus, kas ne obligati ir saistami ar
informacijas nepietiekamibu. Pieméram, riska parvaldibas pasakumi, ko piedava
registrétajs, var nebdt atbilstoSi, ja piedavata klasifikacija un markéSana neatspogulo
pazinotos izpétes rezultatus. Sados gadijumos Adentira informé registrétaju, nosatot
kvalitates novértéjuma vestuli, un 1Gdz veikt izmainas dokumentacija, ka art iesniegt
atjauninatu redakciju. Turklat ta informé dalibvalstis, kuras var rikoties, ja registrétajs
neatrisina So problemu. Japiebilst, ka Agentdrai nav tiestbu uzlikt registrétajiem pienakumu
ieklaut riska parvaldibas pasakumus, kas batu stingraki par dokumentacija piedavatajiem.
Tacdu dalibvalstis paSas var veikt noteiktas darbibas vai ierosinat pienemt ES méroga riska
parvaldibas pasakumus (pieméram, arodiedarbibas robezvértibu vai ES méroga
ierobeZojumu noteikSanu, saskanotu klasificéSanu un markéSanu visa Eiropas Savieniba).
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1.3.2. TestéSanas priekSlikumu izskat 15ana

TestéSanas priekslikumu izskatiSanas mérkis ir mazinat testu skaitu ar dzivniekiem, lai
nepielautu nevélamu vai neatbilstoSu testéSanu. Procesu ierosina registrétajs, kurs iesniedz
Adentarai testéSanas priekslikumu. So procesu var izmantot tikai attiecTba uz ta dévétajiem
augstaka hmena testiem, kas parasti nepiecieSami vielam, kuru daudzums parsniedz
100 tonnas/gada’. Registrétaji var pieprasit o procesu arf tad, ja ir parliecinati, ka $ada
augstaka limena testéSana ir vajadziga vielam, kas saraZotas zemaka tonnazas limen.
DaZiem Sadiem testiem ir vajadzigs liels skaits dzivnieku, tadé| ir janovérté testéSanas
nepiecieSamiba.

Lielaka dala testu, kas noveértéti, izskatot testéSanas priekSlikumus, attiecas uz ilglaicigas
ietekmes testéSanu (organu toksicitate, reproduktiva toksicitate). Agentira izskata visus
testéSanas priekslikumus noteiktajos terminos8, un rezultats vienmér ir 1@mums par
testéSanas priekslikumu. Ja priekSlikuma minétajiem testiem ir nepiecieSami mugurkaulnieki
dzivnieki, Agentdra publicé priekSlikumu sava timekla vietné un aicina tre$as personas
sniegt zinatniski pamatotu informaciju. Ja atbilstoSu informaciju sniedz tre$as personas,
testéSanas priekslikumu var noraidit.

1.3.3. Lémumu pie nem3anas process

Lémumu pienem3anas process ir vienads gan atbilstibas parbaudém, gan testéSanas
priekslikumu izskatiSanai. Vispirms redistrétajam ir iespéja izteikt piezimes par Adentdras
sagatavoto Iemuma projektu. Péc tam Agentlra nosita Iémuma projektu dalibvalstim, lai
tas iesniegtu savas piezimes. Jebkura posma, balstoties uz §im piezimém, Adgentdra var
grozit lemuma projekta tekstu. Gadijumos, kad Adgentira sanem piezimes no daltbvalstim,
ta parsuta lemuma projektu dalibvalstu komitejai (skatit 2. pielikumu). Daltbvalstu komitejai
ir japanak vienoSanas par So lemuma projektu 60 dienu laika. Ja dalibvalstu komiteja panak
vienpratigu vienoSanos, Agentlira pienem attiecigu Iémumu. Ja tomér paliek neizskirtas
domstarpibas, jautajums tiek nositits Eiropas Komisijai, lai ta pienem Iémumu saskana ar
komiteju proceddaru.

Gadijumos, kad Agentlira nesanem nekadas piezimes no dalibvalstim, ta pienem ieprieks
izzinoto lemumu, neiesaistot dalibvalstu komiteju.

7 Péttjumi, kas minéti REACH regulas 1X un X pielikuma (prasibas daudzumiem virs 100 tonnam/gada un 1000
tonnam/gada).

8 Attiectba uz ne-pakapeniski ievieSamajam (jaunajam) vielam izskatiSana notiek 180 dienu laikd péc
dokumentacijas sanemSanas ar testéSanas priekSlikumu. Attiectbd uz pakapeniski ievieSamajam (vecajam)
vielam ir noteikti tris dazadi termini (01.12.2012., 01.06.2016. un 01.06.2022.), atkariba no registracijas
terminiem.
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Dokumentacijas atlase novértéjumam

A

A J

Atbilstibas
parbaude

TestéSanas
priekSlikums

Registrétaja piezimes

A A

Dalibvalstu piezimes ‘

Piezimes no dalibvalstim

A

Registrétajs otrreiz izsaka savas piezimes

Nav piezimju no
dalibvalstim

i

A

Dalibvalstu komiteja cenSas panakt
vienoSanos par Iémuma projektu

A

Vienpratiga

vienoSanas

dalibvalstu
komiteja

Domstarpibas dalibvalstu
komiteja

2. attéls. Dokumentacijas novertéjuma procesa galvenie posmi; DVK = dalibvalstu komiteja.

1.3.4. Vielu nov értéjums

Vielas novértéjumu var ierosinat, ja rodas aizdomas, ka viela var apdraudét cilvéku veseltbu
vai apkartéjo vidi. Vielas novértéjuma Sadas bazas tiek kliedétas, pieprasot papildu
informaciju par konkrétu vielu, attiectba uz kuru ir pieejama registracijas dokumentacija.
Vielas novértéjums neaprobezojas ar viena atseviskd dokumentacija ieklautas informacijas
novértéSanu, un taja var nemt véra ari informaciju no citiem avotiem. Cita 1paSa $a procesa
iezime ir tada, ka var pieprasit ari informaciju, kas neietilpst standartizétajas REACH
informéSanas prasibas. Tadé| katrd gadijuma pienem konkrétu Iémumu par to, kada veida
informacija ir nepiecieSama, lai kliedétu baZas, un vai ir kddas citas metodes, kas noderétu

minétas informacijas iegisSanai.
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Vielas novértéjuma pieméro Sadu procediru — ja ir pamats uzskatit, ka viela izraisa
apdraudéjumu cilvéku veselibai vai apkartéjai videi, So vielu vispirms ieklauj novértéjamo
vielu saraksta®. Agentira iesniegs daltbvalstim pirmo priek3likumu par vielu sarakstu lidz
2011. gada 1. decembrim. Agentlra apstiprina galigo sarakstu, balstoties uz daltbvalstu
komitejas atzinumu. Sarakstu atjauninas ik gadu. Péc novértéSanas attieciga dalibvalsts var
iesniegt Agentdrai lémuma projektu, un Agentdra regulé Iémuma pienem3anu. LEmumu
pienem3anas process ir analogs procesam, ko izmanto atbilstibas parbaudém un
testéSanas priekslikumu izskatiSanai.

Kad registrétajs ir iesniedzis pieprasito informaciju, attieciga dalibvalsts to izskata un
informé Agentiru par jebkuriem secindjumiem. Gadijuma, kad sakotnéjas baZas ir
apstiprinajusas, dalibvalstis paSas var veikt noteiktas darbibas vai ierosinat pienemt ES
meéroga riska parvaldibas pasakumus (pieméram, arodiedarbibas robezvértibu vai ES
meéroga ierobeZojumu noteikSanu, saskanotu klasificéSanu un markéSanu visd Eiropas
Savientba).

9 Kopienas elastigais ricibas plans (CoRAP).
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2.2009. GADA PAVEIKTAIS

2.1. Registr acijas pieteikumu atbilst Thas p arbaude

Agentlra 2008. gada sanéma desmit pilnigas registracijas dokumentacijas, bet 2009. gada
— 40610 dokumentacijas (1.tabula), no tdm 44 % dokumentaciju attiecds uz vielam
zemakaja tonnazas diapazona (1-10 tonnas/gada).

1. tabula . PilnTgo registracijas dokumentaciju skaits, kas sanemts 2009. gada.

Tonn aza Registr acijas pieteikumi Parvad atie starpprodukti
gada (nav starpprodukti) KOPA

Pakapeniski Pakapeniski
pakapeniski ievieSamas pakapeniski ievieSamas
ievieSamas vielas ievieSamas vielas

vielas vielas
1-10 90 12 70 7
10-100 19 10 81 18
100-1000 8 8
> 1000 7 58 7 11
KOPA 124 88 158 36
péc ievieSanas
pakapeniskuma
statusa
KOPA 212 194 406

péc re gistr acijas veida
Pakapeniski ievieSamas vielas = vielas, uz kuram attiecas REACH parejas noteikumi.
Ne-pakapeniski ievieSamas vielas = ES tirgd jaunas vielas.

Agentlra 2008. gada ierosinaja tris atbilstibas parbaudes un 2009. gada — 27 parbaudes.
SeSas no 30 atbilstibas parbaudém attiecas uz pakapeniski ievieSamajam vielam un 24 —
uz ne-pakapeniski ieviesamajam! vielam. No visam atbilstibas parbaudém 20 tika veiktas
mazas tonnazas vielam. Neviena atlasitd dokumentacija neattiecas uz parvadatiem
starpproduktiem.

10 3js skaits ietver redistracijas dokumentaciju par parvadatajiem, bet ne par uz vietas sarazotajiem
starpproduktiem — Sie pedgjie ir atbrivoti no ECHA vértéSanas pienakuma.

11REACH regula atseviSki nodala vecas (pakapeniski ievieSamas) un jaunas (ne-pakapeniski ievieSamas)
kimikalijas. Kop$ 2008. gada 1. jUnija jaunajam kimikalijam ir nepiecieSama registracija pirms to razo$anas vai
laiSanas ES tirgu. Attiectba uz vecajam kimikalijam parejas reZims paredz vélakus registracijas terminus
atkartba no tonnazas diapazona vai konkrétam bistamibas TpaSibam.
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2. tabula. Atbilstibas parbauZu skaits 2008. un 2009. gada.

Tonn aza
gada 2008 2009 KOPA

Pakapeniski Pakapeniski
pakapeniski ievieSamas pakapeniski = ievieSamas
ievieSamas vielas ievieSamas vielas
vielas vielas

1-10 3 - 14 3 20
10-100 - - 6 - 6
100-1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
KOPA 3 - 21 6 30
péc ievieSanas
pakapeniskuma
statusa
KOPA 3 27

Pakapeniski ievieSamas vielas = vielas, uz kuram attiecas REACH parejas noteikumi.
Ne-pakapeniski ievieSamas vielas = ES tirgd jaunas vielas.

No 30 dokumentaciju novértgjumiem 15 tika paveikti lidz 2009. gada beigam. Septinos
gadijumos registrétajiem tika nosititas kvalitates novértéjuma véstules (skatit 1.3. nodalu),
bet paréjos astonos gadijumos atbilstibas parbaude tika slégta bez turpmakas ricibas.
Attiectba uz vél trim dokumentacijam tika sagatavots Iémuma projekts, kas tika nosatits
registrétajiem piezimju izteikSanai.

3. tabula . Atbilstibas parbauzu rezultati 2008. un 2009. gada beigas.

Dokument aciju skaits

Lemums - -
Kvalit ates nov ertéjuma v éstule - 7
Slegts bez turpm akas ricibas 1 7
Leémuma projekts - 3
Pabeigto p arbauzu kopskaits 1 14
Uz nakamo gadu p arcelt as 2 16
parbaudes

2.2. TesteSanas priekSlikumu izskat 1Sana

Pirmos astonus testéSanas priekslikumus ECHA sanéma 2009. gada, un no tiem pieci
attiecas uz ne-pakapeniski ievieSamajam vielam. Tika iesniegti seSi priekSlikumi par
pétijumiem ar mugurkaulnieku dzivniekiem; lielakd dala no tiem pieprasija reproduktivas
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toksicitates testus; bija arT viens priekslikums par in vivo mutagenitates testéSanu un viens —
par atkartotas devas toksicitates testu.

Agentlra saka izskatit septinus testéSanas priekslikumus pirms 2009. gada beigam. Lidz
gada beigam viens Iémums par testéSanas priekSlikumu tika pienemts, vienpratigi
vienojoties dalibvalstu komiteja. Registrétajs tika Idgts veikt divus pétijumus ar
mugurkaulnieku dzivniekiem, vienu fizikali kimisku pétljumu un vienu ekologiskas
toksicitates pétfjumu. Turklat Adentlra sagatavoja lemuma projektu par vél vienu
testéSanas priekslikumu. TestéSanas priekSlikumu izskatiSana turpinasies 2010. gada.

4. tabula. Parskats par testéSanas priekslikumu izskatiSanu Itdz 2009. gada beigam.

Dokument acija

Vielas tins ar Lamumu Galigie Parcelts uz
P mugurkaulnieku o lemumi 2010. gadu
- projekti
pétijumiem
Pakapeniski 3 1 0 0 3
ievieSamas vielas
Ne-pakapeniski 5 4 2 1 4

ievieSamas vielas
Pakapeniski ievieSamas vielas = vielas, uz kuram attiecas REACH parejas noteikumi.
Ne-pakéapeniski ievieSamas vielas = ES tirgd jaunas vielas.

2.3. Vielu nov éertejums

Vielu novértéjums 2009. gada netika sakts. Agentlra iesniegs daltbvalstim novértéjamo
vielu pirmo saraksta projektu vélakais ltdz 2011. gada 1. decembrim. Tomér Agentdra jau ir
sakusi apsprieSanos ar dalibvalstim un Komisiju 2009. gada septembra seminara, lai
panaktu vienotu izpratni par vielu novértéjuma pieméroSanas jomu un mérki (skatit
2.6. nodalu).

2.4. Vielas, kas pazi notas un nov értétas saska na ar ieprieks éjiem
tiestbu aktiem

REACH regula paredz parejas noteikumusl?2 attieciba uz iepriek$ pazinotajam?13 vielam un
esoSajam vielam. Principa parejas noteikumi paredz, ka |émumi, kurus daltbvalstu
kompetentds iestades pienémusas pirms REACH ievieSanas, Kk|lst par Agentdras
[Bmumiem un registrétdjiem ir jaievéro Sajos Iémumos noteiktais. Tadé| attiectba uz tam
vielam, par kuram ir iepriekS pienemti [émumi jautdjuma par jebkadiem iztrikstoSiem
datiem, attiecigajam(-iem) registrétajam(-iem) ir jasagatavo informacija un jaiesniedz ta
iestadém. Péc tam dalibvalstu kompetentas iestades izskatis S0 jauno informaciju un izdaris
secinajumus par jebkuram iesp&jamam turpmakam darbtbam.

2.4.1. Pazinotas vielas

Pazinotas vielas ir vielas, kas tika laistas Eiropas Kopienas tirgd péc 1981. gada
18. septembra, t.i., vielas, kas netika ieklautas Kopienas tirgd esoSo vielu saraksta
(EINECS saraksta). Lidzigi k& REACH regula, arm iepriekS€jos normativos aktos
informéSanas prasibas attiecibad uz pazinotam vielam bija atkarigas no tonnazas (Direktiva
67/548/EEK).

12 ReACH regulas 135. pants, 136. panta 1. punkts un 136. panta 2. punkts.

13 Saskana ar Direktivu 67/548/EEK vielas tika “pazinotas”, nevis regdistrétas. Pazinotas vielas ir tas, kuras
1981. gada nebija uzskaititas EINECS saraksta. Citiem vardiem sakot, pazinotas vielas tika uzskatitas par
jaunam vielam, kas laistas tirgi péc 1981. gada, bet vielas, kuras bija ieklautas EINECS sarakst3, tika
uzskatitas par esoSajam vielam.
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Pasreizéja terminologija pazinotas vielas atbilst ne-pakapeniski ievieSamam vielam saskana
ar REACH. Ikdienas valoda tas var déveét par jaunajam vielam.

Saskana ar iepriekS€jiem tiestbu aktiem dalibvalstis pienéma Iémumus par turpmakajam
testéSanas programmam attieciba uz pazinotajam vielam. Péc testéSanas pabeigSanas
vielu pazinotaji iesniedza rezultatus attiecigai dalibvalstij, kurai bija pienakums izskatit
sniegto informaciju. Attieciba uz vielam, par kuram Iémumi bija pienemti, bet testéSana
nebija pabeigta laika, kad stdjas spéka REACH regula, likumdevéji paredzéja parejas
noteikumus. Saskana ar Siem noteikumiem dalibvalstu Iémumi kluva par Adgentidras
[emumiem. Lidz ar to pazinotajiem vajadzéja elektroniski iesniegt trikstoSo informaciju
Agentirai Iidz terminam, kas noradits attiecigas dalibvalsts Iemuma. Jaunas informacijas
izskatiSana ir javeic dalibvalstim vai AgentGrai atkaribd no sakotnéja lémuma tiesiska
pamata.

Kopuma Sie parejas noteikumi attiecas uz apméram 270 dokumentacijam. Lidz Sim
Agentlra ir sanémusi devinus atjaunindjumus. No tiem ¢etri tika parsatiti attiecigai
dalibvalstij novertgjuma sniegSanai, un 2009.gada Agentlra saka novértét piecas
dokumentacijas.

Ir arT otra pazinoto vielu grupa, kurai ir javelta Agenttras turpmakais darbs. Saskana ar
iepriekSéejiem tiestbu aktiem vielu pazinotdjiem vajadzéja informét attiecigo daltbvalsti, ja
tirgd laistais vai importétais daudzums parsniedza tonndZzas [meni attiecigi
100 tonnas/gada vai 1000 tonnas/gada. Péc tam dalibvalstij bija japieprasa no vielas
pazinotdja papildu testéSana. Tacu dazos gadijumos dalibvalstis nebija pabeiguSas
novértéSanu un savlaicigi nepienéma lémumu. Attieciba uz 3adam vielam ir liela
iespéjamiba, ka attiecigas droSibas informacijas trokst, tadél var bat nepiecieSama papildu
testéSana, lai ievérotu tiesibu aktu prasibas. Tadé| Agentlra pienéma |émumu veikt
nepabeigto dokumentaciju novértéjumu attieciba uz pazinotajam vielam, kas saraZotas vai
importétas daudzumos, kuri parsniedz 100 tonnas/ gada. Tas attiecas apméram uz
60 dokumentacijam. Attiecigie uzpémumi tika aicinati brivpratigi piedavat testéSanu vai
atjauninat eso$o dokumentaciju ITdz 2009. gada 30. novembrim. Agentdra Itdz 2009. gada
beigdm sanéma vienu testéSanas priekSlikumu un devinas atjauninatas dokumentacijas.
Agentira tika informéta, ka Cetros gadijumos vielas razo$ana ir izbeigta vai samazinata Iidz
zemakam [imenim. DaZas no Sim vielam bija parvadati starpprodukti. Ja starpproduktus
lieto stingri kontrolétos apstaklos, REACH prasibas attieciba uz datu sniegSanu ir ievérojami
zemakas, neka tas bija saskana ar iepriek3&jiem normativiem aktiem un papildu informacija
nav nepiecieSama.

Lai identificeétu vielas, kuram nepiecieSamas turpmakas darbibas, Adgentlra sagatavoja
vadiinijas dalibvalstu kompetentajam iestadem. Sis dokuments tika izdots 2009. gada
9. oktobrt (D(2009)4051 — “Ricibas plans ECHA un dalibvalstu kompetentajam iestadém
par parejas noteikumu 7rstenoSanu, novértgjot iepriekS pazipotas vielas” (Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 135. pants)). Tapat Agentdras timekla vietné tika publicéts arT dokuments
“Jautgjumi un atbildes iepriek$ pazinoto vielu registrétgjiem” (5. izdevums).

2.4.2. Esos as vielas
EsoSas vielas ir uzskaititas Kopienas tirgll esoSo vielu saraksta (EINECS saraksta). Tas bija
tirgh pirms 1981. gada 18. septembra un bija paklautas atSkirigam reguléSanas reZimam

neka pazinotas vielas.

EsoSas vielas atbilst pakapeniski ievieSamo vielu statusam saskanad ar REACH. Ikdienas
valoda tas var dévét par vecajam vielam.

10
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lepriek$gjie normativie aktil4 neprasija uznémumiem sistematiski sagatavot datus par
esoSajam vielam. Ta vietd nozares uznémumiem vajadzéja vakt pieejamo informaciju un
iesniegt to Komisijai. Balstoties uz So informaciju, Komisija atlasija un ieklava prioritarajos
sarakstos 141 liela apjoma raZotu vielu. Sis vielas piesaistija dalibvalstim riska novértéjuma
veikSanai. DaZi no Siem riska novértéjumiem lika pieprasit papildu informacijas
sagatavoSanu. Kad REACH regula stajas spéka, ST testéSana vél nebija beigusies par
13 vielam. Papildus vielam, kas bija ieklautas prioritarajos sarakstos, tika identificétas un
ieklautas sarakstos 16 vielas, par kuram bija aizdomas, ka tam piemit PBT1° ipasibas.
Attieciba uz STim vielam Komisija pieprasija papildu testéSanu, lai precizétu to PBT TpaSibas.
Kopuma sarakstos ir ieklautas 29 Sadas vielas (skatit 3. pielikumu).

Tikltdz nozares uznémumi bds iesniegusi pieprastto informaciju par Sim vielam, atbildiga
dalibvalsts izskatis jaunos datus un atjauninas riska novértéjumu. Agentdra sava timek|a
vietné publicés dalibvalstu atjauninatos riska novértéjumus.

2009. gada decembrt Agentlra sanéma informaciju par divam vielam:
- no Norvégijas par benzilbutilftalatu (CAS 85-68-7);
- no Danijas par nikeli (CAS 7440-02-0).

Lai nodroSinatu atlikuSo esoSo vielu konsekventu un efektivu novértéjuma gaitu, Agentdra
sagatavoja vadlinijas dalibvalstu kompetentajam iestadém. Galigais dokuments tika izdots
2009. gada 7. aprili (D(2009)1037) — “Vadlinijas par parejas noteikumiem eso3o vielu
novértéjuma” (Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 136. panta 1. un 2. punkts)). Dazu
vielu novértéSanai izvéléto dalibvalstu saraksts tika publicéts Agentidras timek|a vietné:

http://echa.europa.eu/chem data en.asp

2.5. Spéju palielin asana

Agentlra novérte dokumentacija sniegto datu kvalitati un atbilstibu, jebkuru pamatojumu
informacijas nesniegSanai un dazados pétijumos iegdto rezultdtu atbilstibu, lai veiktu
pareizu riska novértéjumu. Ja trikst kada informacija, ta tiek uzskaitita IEmuma projekta, un
véstulés registrétajam var tikt minéti arT citi novérojumi. Agentlras zinatniskajiem
secinajumiem ir jabut visparéjiem un skaidri izteiktiem, k& arT juridiski pamatotiem un
izpildamiem lIémumiem. Lémumu var parstdzét Agentlras Apelacijas padomé un péc tam
iesniegt izskatiSanai Eiropas Kopienu Tiesa.

L1dz ar to darbiniekiem, kas veic novértéSanas darbu, ir jabit kompetentiem ne tikai sava
zinatnes nozareé, bet arm administrativos un juridiskos jautajumos, un tadé| 2009. gada
Agentira atvélgja batiskus resursus personala macitbam.

Macibas veidoja dazadi moduli, kas attiecas uz:

* REACH tiesisko pamatu;

* apdraudéjumu noteikSanu;

» klasificéSanu un markésanu;

* iedarbibas novértejumu un riska novértéjumu.

Gada laika tika organizéti seminari gan iesacéjiem, gan specialistiem, un nakamajos gados
tiks nodroSinatas vél papildu macibas.

14 padomes Regula (EEK) Nr. 793/93 (1993. gada 23. marts) par esoSo vielu riska faktoru novértéjumu un
kontroli.

15 pBT = noturigs, bioakumulativs un toksisks (Persistent, Bioaccumulative, Toxic).

11



2009

2.6. Atbalsts un padoms

Semin ars par nov eértéjumu

2009. gada 22.-23. septembr1 Adentlra rikoja seminaru, lai apspriestu novértgjuma
procesu praktisko ievieSanu, pievérSoties athilstibas parbaudei un vielu novért&jumam
saskana ar REACH regulu. Seminara mérkis bija veicinat kopigu izpratni par vértéSanas
darbibu principiem, prioritatém un uzdevumiem. Kopiga izpratne daltbvalstu liment par
saistibu starp novértéSanas uzdevumu, riska parvaldibu un izpildi ir batiska, lai REACH
regula varétu pienacigi darboties.

Seminara piedalijas parstavji no dalibvalstu kompetentajam iestadém (bija parstavéetas
29 valstis, t.i., 27 dalibvalstis, Norvégija un Islande) un Komisijas (Uznéméjdarbibas un
ripniecibas generaldirektorata, Vides generaldirektorata un Apvienota pétniecibas centra),
ka arT Agentdras personals. Saja seminara tika panakts ievérojams progress, tomér vél ir
vajadzigas turpmakas diskusijas ES un dalibvalstu [Tment.

Semin ars par vielu identit ati

2009. gada 1. decembrT Agentlra rikoja seminaru, lai izskaidrotu galvenos jédzienus par
vielu identitati konteksta ar REACH procesiem, pieméram, attieciba uz izpéti un
registrésanu. Sis pasakums bija domats tam personam uznémumos, kuras ir atbildigas par
registracijas dokumentacijas sagatavoSanu un kuram bija jautdjumi par neskaidribam
saistiba ar vielu identitati.

Papildu informé&cija un seminara sniegtas prezentacijas ir atrodamas vietné:

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp.

TieSsaistes semin ari

TieSsaistes seminari ir interaktivas informativas sesijas, ko riko tieSsaisté un kuras veido
prezentacijas, video un citi interaktivi pasakumi, pieméram, jautdjumi un atbildes.
TieSsaistes seminari ir pieejami I1dz pat vienam tdkstotim daltbnieku, un tos var skatit
jebkura vieta, kur ir dators un interneta pieslégums. Divi tieSsaistes seminari 2009. gada bija
Tpasi saistiti ar novértéjuma jautdjumiem, jo tajos izskatija art S$adas témas:

* informéSanas prasibas Nr. |; T1sie pétijumu kopsavilkumi, apliecindjumu nozimes
metode un in vitro dati; 2009. gada 30. novembrT,;

» informéSanas prasibas Nr. Il; informéSanas prasibu pielagojumi, "aplikot [T1dzigu”
rezultati, kategorijas un QSAR; 2009. gada 10. decembrT.

Pirmaja tieSsaistes seminara piedalijas 278 galvenie registrétaji un otraja — 198. TieSsaistes
seminaru laika galvenie registrétaji kopuma uzdeva 91 jautajumu par attiecigajam témam.
Atbildes uz jautajumiem dalibniekiem tika sniegtas So seminaru laika vai ar palidzibas
dienesta starpniecibu.

Papildu informacija un tieSsaistes seminaros sniegtas prezentacijas ir atrodamas vietné:

http://echa.europa.eu/reach/fag en.asp.
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Novértéjuma zi nojums

3. IETEIKUMI REGISTRETAJIEM

Saja iedala apskatita atbilstibas parbaudés un testéSanas priekslikumu izskatidana Iidz $im
ieguta pieredze un sniegti ieteikumi potencialajiem registrétajiem. Minétajos ieteikumos
izmantota tehniska un zinatniska terminologija, lai tie bdtu iesp&jami noderigaki
registrétajiem, gatavojot tehnisko dokumentaciju un kimiskas droSibas zinojumu.

3.1. Inform acijas sniegsanas pras ibas
3.1.1. Vielu identit ate

REACH regula paredz katras vielas atseviSku registraciju. Tadé| ir bdtiski registracijas
dokumentacija sniegt pilnigu, saturigu un viennozimigu registréjamas vielas identitates
aprakstu, lai iegatu juridiskas tiestbas raZot un importét So vielu Eiropas Savieniba.

Liela dala novértétas dokumentacijas informacija, kas sniegta par registrétu vai testétu vielu
identitati, bija nepietiekama; tai ir jalauj neparprotami identificét vielu, kas izvéléta
novértéjuma noldkiem. Nepilntbas biezak tika konstatétas dokumentacija, kas attiecas uz
pakapeniski ievieSamajam vielam. Mazak nepilntbu tika novérots attiectba uz ne-
pakapeniski ievieSamajam vielam, jo Agentlra tas jau bija parbaudijusi izpétes procesa
pirms dokumentaciju iesniegSanas.

leteikumi

1. Informacija par vielas identitati ir jasniedz katram registrétajam individuali, un Sai
informacijai ir konkréti jasaistas ar sarazoto vai importéto vielu.

2. Ne-pakapeniski ievieSamas vielas tiek izskatitas izpétes procesa, kura Agentlra
parbauda vielas identitati pirms tas registréSanas. Sadu vielu registrétajiem ir arl
janem véra Adentlras sniegtds atbildes uz izpétes jautdjumiem par to, ka
dokumentét vielas identitati attieciba uz pakapeniski ievieSamam vielam.

3. Informacijai, kas sniegta par vielas identitati, ir jabdt saturigai un jalauj So vielu
neparprotami identificét.

4. Informacijai, kas sniegta attiecigajos tehniskds dokumentacijas laukos, ir jabat
pietiekamai, lai [autu katru vielu identificét.

a. VienoSanos par nosaukuma pieskirSanu labi definétam vielam un UVCB
vielam (vielam, kuru sastavs nav zindms vai ir mainigs, kas ir kompleksi
reakcijas produkti vai biologiski materiali) ir stingri japieméro, ka paredzéts
“Vadlmijas par vielu identificéSanu un nosaukSanu saskana ar REACH”.

b. Sniegtajai analitiskajai informacijai ir jaatbilst vielas sastavam.

5. Datu sniegSanas prasibas, kas uzskaititas REACH regulas VI pielikuma 2. dala, ir

jaievéro, vai art registrétajam ir janodrosina zinatnisks pamatojums, ja nepiecieSamo
informaciju nav iespéjams secinat.
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Nemot véra lielo skaitu dokumentacijas par pakapeniski ievieSamajam vielam, kas tiks
registrétas 2010. gada, Agentdra aicina uzpémumus nodroSinat, lai visa attieciga
informacija par vielu identitati batu ieklauta tehniskaja dokumentacija.

Papildu informacija ir atrodama “Vadlinijas par vielu identificéSanu un nosaukSanu saskana
ar REACH". Sk. arT 3a zinojuma 2.6. nodalu, kura ir informacija par seminaru, kas veltits
vielu identitatei.

3.1.2. Standartiz éta test @Sanas reZz ima piel agoSana

REACH tiestbu akti |auj registrétajiem pielagot standartizétas informéSanas prasibas,
ievérojot visparigos pielagoSanas noteikumus, kas izklastiti Xl pielikuma; turklat TpaSi
noteikumi ir ieklauti VII-X pielikuma 2. ailé.

- Visparigie noteikumi |auj atteikties no testéSanas, ja:

- ta nav zinatniski nepiecieSama;
- ta nav tehniski iesp&jama;
- pieméro XI.3. pielikumu par vielam pielagotu iedarbibas testéSanu.

- Ipasie noteikumi paredz detalizétus kritérijus pielago$anas prasibam attieciba uz katra
apdraudéjuma parametru un katru testéSanas pakapi.

Agentira ir secinajusi, ka dazi testéSanas atteikumi ir bijusi nepietiekami pamatoti. Liela
dala dokumentacijas (piecas no 16) registrétaji bija atteikuSies no pétijumiem par
reproduktivo vai atkartotas devas toksicitati bez pietiekama pamatojuma. Visos piecos
gadijumos registrétaji prognozéja, ka toksiskas ietekmes nebds, tadu netika sniegts
zinatniskais pamatojums, ko paredz tiesibu akti.

REACH uzliek registrétajiem pienakumu izmantot testus ar dzivniekiem tikai ka pédéjo
ITdzekli, un XI pielikums piedava vairakas iespéjas, ka iztikt bez Sada veida testiem. Tomeér
atteikSanas no testiem ar dzivniekiem nedrikst apdraudét vielu dro3as lietoSanas veidu.
Tade| REACH regula paredz vairakus priekSnosacijumus, kas ir jaievéro, lai veiksmigi
izmantotu minétas atteikSanas iespéjas. Tatad jebkuriem standartizéto informéSanas
prasibu pielagojumiem ir vajadzigs zinatniski korekts pamatojums un apstiprinoSi
dokumenti. Saja jautajuma papildu informacija ir sniegta ndkamajas iedalas.

Minétaja konteksta Agentira atgadina registrétajiem, ka jebkuriem standartizéta testéSanas
reZima pielagojumiem ir jaatbilst nosacijumiem, kas izklastiti Xl pielikuma vai VIl-
X pielikuma 2. ailé.

3.1.2.1. Apliecin ajumu noz Tmes pieeja

So metodi var piemérot, ja ir pietiekami apliecindjumi no vairakiem neatkar Tgiem
inform acijas avotiem , lai pienemtu/secinatu, ka vielai ir vai nav kada TpaSa bistama
TpasSiba, tacu informaciju no katra avota individuali uzskata par nepietiekamu, lai pamatotu
tadu viedokli.

Pagaidam ir novértétas tikai dazas registracijas dokumentacijas, kurds izmantota
apliecinajumu nozimes pieeja.
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Novértéjuma zi nojums

leteikumi

1. Apliecinajumu nozimes metode dokumentacija ir jaapzimeé ar karodzi nu; karodzinu
var lietot tikai gadijumos, ja vairak neka viens pétijums ir liecindjis par bistamu
parametru.

2. Pieradijumu svérSanu nedrikst apzimét ar karodzi nu, ja registrétajs plano
atteikties no pétijuma veikSanas.

3. Isie pétijumu kopsavilkumi ir jasniedz par katru pétfjumu, kurd izmantota
apliecinajumu nozimes metode.

4. Visa attieciga informacija par bistamu parametru ir jaanaliz€, un tai ir japieskir
pamatota nozime visparéja novertejuma.

5. Janem véra pieejamo datu kvalitate, rezultatu saturigums, tas ietekmes smagums
un veids, kas izraisa baZas, kd arm pieejamo datu svarigums attiecibd uz
apdraudéjuma parametru.

Papildu informé&cija ir atrodama “Praktiskajas vadlmijas Nr. 2: k& zipot par pieradijumu
svaru.”

3.1.2.2. Kvantitat 1vie strukt Gras aktivit ates attiec thas mode li (QSAR) mode li

[(Q)SAR] [(kvantitativa) struktlras aktivitates attiecibas] metode mégina paredzét kimikaliju
raksturigas 1pasibas, izmantojot dazadas datu bazes un teorétiskos modelus, nevis veicot
testus. Balstoties uz zinaSanam par kimisko struktdru, QSAR kvantitativi sasaista kimikalijas
raksturlielumus ar tas konkrétas aktivitates pakapi. QSAR nedrikst sajaukt ar SAR metodi,
kas veido kvalitativus secinajumus par kadas vielas 1paSibas esamibu vai neesamibu,
balstoties uz Sis vielas struktdras iezimem.

Loti daudzos gadijumos (Q)SAR modelu apraksts, to piemérojamiba un atbilstiba ir bijusi
nepareiza.

leteikumi

1. LaitestéSanas vieta izmantotu (Q)SAR prognozes, tam ir jaatbilst nosacijumiem, kas
noteikti REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punkta.

2. Lai iegltu trdkstoSos datus, (Q)SAR analizi var izmantot ka dalu no apliecin ajumu
nozimes pieejas vai integr étas test éSanas strat égijas (ITS).

Papildu informacija ir atrodama “Vadliniju par informéSanas prasibam un kimiskas droSibas

novértéjumu” R.6. nodala “(Q)SAR un kimikaliju grupéSana”, ka art “Praktiskajas vadlinijas
Nr. 5: k& zinot par (Q)SAR”.

3.1.2.3. In vitro metodes

Testa, kas veikts in vitro (latinu valoda — stikld), ir veikts kontroléta vide, pieméram, testa
meégené vai uz PetrT plates, neizmantojot dzivu organismu. Testa, kas veikts in vivo (latinu
valoda — dzivaja), izmanto dzivu organismu, pieméram, mugurkaulnieku dzivniekus.

Rezultati, kas ieguti ar piemérotam in vitro metodém, var liecinat par kadas bistamas
TpaSibas esamibu, vai ari tie var bat svarigi vielas darbibas veida izpratnei. Saja konteksta
“piemérotas” ir pietiekami labi izstradatas saskana ar starptautiski atzitiem testu izstrades
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kritériiem (pieméram, Eiropas Alternativo metoZu validéSanas centra iepriekS€jas
validéSanas kritérijiem).

Daudzos gadijumos Agentlra ir parskatijusi rezultdtus, kas iegdti, izmantojot in vitro
metodes. Kaut arT nekonstatéja nekadus 1pasus trikumus, tiek sniegti turpmakie ieteikumi.

leteikumi

1. Datus, kas generéti ar in vitro testa metodém (validétus un ieprieks validétus), var
izmantot saskand ar REACH, ar nosacijumu, ka inform&cija attieciba uz
apdraudéjuma parametru ir pietiekama, lai veiktu klasificeSanu un marké3anu, un/vai
riska novertéjumu.

2. Jaizmanto ieprieks validétu metodi, registrétajam ir janovérté §T metode saskana ar

ECVAM iepriek$gjas validéSanas kritérijiem un registracijas dokumentacija japamato
tas piemérotiba attiecigajam lietoSanas veidam.

3. Modernas in vitro tehnologijas var sniegt vértigu informaciju par vielu darbibas
veidiem un palidzét izveidot "aplikot lTdzigu” un kategorijas pamatojumu.

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

5. Registracijas dokumentacija vienmér ir jasniedz detalizéts un neparprotams
rezultatu un testa apstaklu apraksts, ka art rezultatu noderiguma interpretacija. Tas
ir vajadzigs, ja pétijumu izmanto ka galveno pétijumu vai ka dalu no apliecindjumu
nozimes metodes.

6. Jasniedz neparprotama informacija par metodes ierobeZojumiem; piemé&ram, in vitro
testa metodes nedrikst kopét visus tos metaboliskos procesus, kas saistami ar in
vivo radusos kimisko toksicitati.

7. Visos gadijumos ir jaievéro nosacijumi, kas noteikti REACH regulas Xl pielikuma
1.4. punkta.

Papildu informacija ir atrodama “Praktiskajas vadlinijas Nr. 1: ka pazinot in vitro datus” un
vietné: http://ecvam.jrc.it/.

3.1.2.4. Vielu grup e3ana un “apl ukot |T1dzigu” pieeja

Vielas, kuru fizikali kimiskas, toksikologiskas un ekotoksikologiskas Tpasibas var bt
[Tdzigas vai atbilst standartiz€tam modelim savas strukturalas Iidzibas dél, var uzskatit par
vielu grupu jeb “kategoriju”. Lai varétu piemérot grupas jédzienu, ir vajadzigs, lai fizikali
Kimiskas 1paSibas, ietekmi uz cilvéku veselibu un apkartéjo vidi vai noturtbu vidé varétu
prognozét, izmantojot datus par standartvielu(-am) Saja grupa, interpoléjot Sos datus uz
citam grupas vielam (“aplokot ldzigu” metode). Tas lauj neveikt testéSanu katrai vielai par
katru apdraudéjuma parametru. Vislabak, ja attiecigaja kategorija ieklauj visas potenciali
lTdzigas vielas. REACH Xl pielikuma 1.5. punkts nosaka minimalas prasibas $a jédziena
pieméroSanai.

Loti daudzos gadijumos "aplikot [Tdzigu” metodes pamatojums attieciba uz lietoSanas veidu
nebija pietiekams.
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Novértéjuma zi nojums

leteikumi

1. Rezultatiem, kurus dod "aplikot Iidzigu” metode, ir jaatbilst klasificéSanas 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.

2. Vielas identit ate ir japrecizé un jadokumenté attiectba uz visam saistitajam Sis
kategorijas vielam, tostarp tirtbas/piemaisijumu jautajuma. Japieméro “Vadlinijas par
vielu identificéSanu un nosaukSanu saskana ar REACH". Skatit arT $a zinojuma 3.3.1.
nodalu.

3. Ja vielas ir apstiprinatas ka noteiktas kategorijas vielas citds reglamentéjoSajas
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 klist zinama péc novértéSanas cita
reglamentéjoSaja programma) un atkartoti janovérté attiecigas kategorijas atbilstiba.

4. Dokumentacija ir jaizklasta "apl ukot | Tdzigu” hipot €ze un jasniedz tas pamatojums .
Pienemams “aplikot [Tdzigu” pamatojums parasti ir balstits uz vairakiem pieradijumu
blokiem. Ir janem véra art iedarbitbas marSrutu daZzadiba. Toksikokinétiska izpéte var
uzlabot "aplukot Itdzigu” hipotézes robustumu.

5. Dokumentacija ir janorada, uz kuriem apdraudéjumu parametriem attiecas "aplikot
dzigu” metode, ka art jaidentificé galvena kimikalija, kas izmantota "aplikot dzigu”
rezultatu iegGSanai. Svarigi arl, lai droSuma raditajs (Klimisa (Klimisch) pakape)
atspogulotu piepnémumus par IidzZigumu. Tatad pirma pakape (droSs bez
ierobeZzojumiem) parasti nav jaizmanto attiecibd uz rezultatiem, kas atvasinati no
"apldkot [Tdzigu” rezultatiem.

6. leteicams veikt eksperiment alo datu par apdraud €jumu parametriem salidzinaSanu
attiec tha uz vis am kategorijas viel am (veidot datu matrici), un ideadla gadijuma ta
atspogulos tendences kategorijas ietvaros.

Papildu informacija ir atrodama “VadIiniju par informé&Sanas prastbam un Kimiskas droSibas
novértéjumu” R.6. nodalad “(Q)SAR un kimikaliju grupéSana”, ka arT “Praktiskajas vadlinijas
Nr. 6: ka zinot par ,aplikot I1dzigu” un kategorijas”.

3.1.3. Isie p éttjumu kopsavilkumi

Isais p étfjuma kopsavilkums ir detalizéts kopsavilkums par pilnaja pétljuma zinojuma
izklastitajiem mérkiem, metodém, rezultatiem un secindjumiem. Tam ir jasniedz pietiekama
informacija, lai bdtu iespéjams veikt neatkarigu $a pétijjuma novértéjumu un mazinatu
vajadzibu iepazities ar pilno pétijuma zinojumu.

Pétijuma kopsavilkums ir pilna pétijuma zinojuma mérku, metozZu, rezultatu un secinajumu
kopsavilkums, kura ir pietiekama informacija, lai varétu novertét $a pétijuma atbilstibu.

Galvenais p ettjums ir vispilnigakais pétijums par attiecigo parametru. DroSuma raditajam
(Klimisa (Klimisch) pakapei) galvenaja pétijuma parasti ir jabat 1 vai 2 (1 = droSs bez
ierobeZojumiem, 2 = droSs ar ierobeZojumiem, 3 = nedroSs, 4 = nav attiecinams).

Loti daudzos gadijumos 1so pétijumu kopsavilkumu kvalitate un detalizétibas pakape tajos
nebija pietiekama, lai varétu veikt neatkarigu novértéjumu.
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leteikumi

1.

4.

10.

11.

12.

Isais pétijuma kopsavilkums vienmér ir jasniedz par tadas vielas galvenajiem
pétijumiem, kurai ir nepiecieSams kimiskas droSibas zinojums (t.i., vielas, kura
saraZota vai importéta daudzumos, kas vienadi vai lielaki par 10 tonnam/gada).

Registrétajam ir janodroSina vismaz pétijuma kopsavilkuma iesniegSana par
galvenajiem pétijumiem, kas attiecas uz vielam ar daudzumu, kur§ mazaks par
10 tonnam gad§; vislabak ir iesniegt 1sos pétijuma kopsavilkumus.

Isaja pétijuma kopsavilkuma ir jasniedz atbilstoss pamatojums, kadé| konkrétais
pétijums ir izvéléts par galveno pétijumu.

Isais pétijuma kopsavilkums ir jasniedz par visiem pétijumiem, kurus izmanto ka
dalu no apliecin ajumu noz Tmes metodes.

Isais pétijuma kopsavilkums ir jasniedz par negalvenajiem pétijumiem, kuri apliecina
lielaku baZzu pastavéSanu neka galvenais pétijums.

Isais pétijuma kopsavilkums ir jasniedz, ja pétijuma ir iegati nenoteikti rezult ati.

Isais pétijuma kopsavilkums ir jasniedz, ja pétijums ir veikts saskana ar nestandarta
protokoliem . Jebkura butiska atkape no testa vadlinijam ir jaapraksta un japamato.

Isaja pétijuma kopsavilkuma ir jaapraksta testa materiala identitate un ta saistiba ar
registréto vielu. Skatit $a zinojuma 3.1.1. nodalu.

Registrétajam ir jaizskaidro pétijuma konstatétas ietekmes atbilstiba attieciba uz
klasificeSanu, markéSanu un riska novértéjumu.

IUCLID parametra pétijuma ieraksta lauka “Pieteikuma iesniedzé&ja kopsavilkums un
secinajumi” ir skaidri janorada:

a. vaiir ievéroti kvalitates kritériji (derigums, droSums un atkartojamiba) un
b. kadi secinajumi ir izdariti, balstoties uz pamata datiem.

Informacijai, kas ieklauta 1sajos pétijumu kopsavilkumos, ir jasaskan ar informaciju,
kas sniegta kimiskas droSibas zinojuma.

Visparigais informacijas sniegSanas noteikums 1sajos pétijumu kopsavilkumos ir
tads, ka vairak informacijas ir labak.

Papildu informacija ir atrodama “Praktiskajas vadlmijds Nr. 3: k& pazipot isos pétijumu
kopsavilkumus” un registracijas vadlniju 8.2.2.6.1. ieda/a “Vadlmijas, ka iesniegt Isos
pétijumu kopsavilkumus vai pétijumu kopsavilkumus, aizpildot tehnisko dokumentaciju ar
informaciju par katru konkréto parametru”.

3.2. Riska nov ertéjums un riska p arvald iba

Registrétajam ir pienakums attieciba uz visam registrétajam vielam sniegt noradijumus par
droSu lietoSanas veidu (pieméram, par pirmas palidzibas lidzekliem, pasakumiem nejausas
noplades gadijuma, iedarbibas kontroles pasakumiem, individualas aizsardzibas Iidzekliem,

ka art

informaciju par nodoSanu atkritumos). Turklat attieciba uz vielu, kas razota vai
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importéta daudzumos, kas parsniedz 10 tonnas gada, registrétajam ir pienakums nodrosinat
Kimiskas droSibas zinojumu (CSR), kurd dokumentéts, ka riski, ko izraisa vielas razoSana
vai lietoSana, tiek atbilstigi kontroléti. CSR ir jaieklauj iedarbibas novértéjums ar atbilstoSiem
iedarbibas scenarijiem, ja viela ir uzskatama par bistamu.

Daudzos gadijumos Agentdra ir atklajusi trikumus saistiba ar riska novértéjumu un
ieteicamajiem riska parvaldibas pasakumiem.

leteikumi

1. Pétijums, kas sniedz visatbilstoSako informaciju par vielas ietekmi, ir jaizvélas par
galveno pétijumu attieciba uz DNEL16 un PNEC7 identificéSanu.

a. lzvéloties galveno pétijumu, ir janem véra iesp&jamie mainigie lielumi
(pieméram, norises gaita, atbilstigums, testa sugu izvéles pareiziba, rezultatu
kvalitate u. c.). Parasti DNEL un PNEC noteikSanai ir jaizmanto pétijums vai
pétijumi, kas izraisa lielakas bazas.

b. Ja neizmanto pétijumu, kas izraisa lielakas baZzas, tas ir japamato.

n

leglstot DNEL un PNEC veértibas, registrétajam ir jaizmanto novértéSanas faktori,
kas raksturoti vadlinijas par DNEL un PNEC iegtSanu; atkapes no vadlinijam ir
japamato.

3. Visivielas lietoSanas nosacijumi ir jaapraksta kimiskas droSibas zinojuma.

4. Visi identificétie lietoSanas veidi ir jaaptver iedarbibas scenarijos, ja ir nepiecieSams
iedarbibas novértéjums.

5. Visi iedarbibas marSruti un apdraud&jumu parametri ir jaieklauj iedarbibas
novertéjuma, tapat arm dzives cikla posmi; ja iedarbitbas marSruti ir identificéti ka
neatbilstigi, tas ir neparprotami japamato.

6. Riska parvaldibas pasakumiem ir jabat realistiskiem un samérojamiem ar darbibas
nosacijumiem, kas raksturoti iedarbibas scenarijos.

7. Attieciba uz vielam, kas klasificétas ka adas sensibilizatori, ir nepiecieSams precizét
riska novértéjuma izmantoto aizsargcimdu materialu, tostarp to kalpoSanas ilgumu.

8. Piedavatajai Kklasifikacijai un markéjumam ir jaatbilst pazinotajiem pétijuma
rezultatiem.

Papildu informéacija ir atrodama Vadlinijas 1suma par kimiskas droSibas novertéjumu”.
3.3. Klasific @sana un mar kéSana saska na ar CLP regulu

Nesen pienemta CLP regulal8 ievies jaunus klasifikacijas kritérijus un nosaka uznémumiem
pienakumu tos piemérot no 2010. gada 1. decembra. Registracijas dokumentacija, kas
iesniegta pirms 2010. gada 1. decembra, ir jaatjaunina bez liekas kavéSanas, ja vien

16 DNEL = limenis “atvasinats bez ietekmes” (Derived No Effect Level).
17 PNEC = koncentracija bez paredzamas ietekmes (Predicted No Effect Concentration).

18 Ejropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasificéSanu, mark€Sanu un iepakoSanu.
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piedavata klasifikacija un markéjums jau nav ieklauti dokumentacija saskana ar Siem
jaunajiem Kritérijiem.

Daudzos gadijumos Agentlra ir novérojusi, ka registrétaji neieklauj dokumentacija
klasificéSanu un markésanu, ka to paredz CLP regula.

leteikumi

1. Agentlra iesaka visiem registrétajiem, kuri vélas registrét vielu vai atjauninat savu
esoS0 redistracijas dokumentaciju pirms 2010.gada 1. decembra, ieklaut
dokumentacija klasificéSanu un markéSanu, ka to paredz CLP regula. Tas laus iztikt
bez dokumentacijas atjauninasanas, kas paredzéta Iidz 2011. gada 3. janvarim19,

2. Ja potencialie registrétaji laiz tirgu vielas, kas nav ieprieks registrétas (pakapeniski
ievieSamas vielas ar mazak neka 1000 tonnam gada), tiem ir piendkums [1dz
2011. gada 3. janvarim pazinot Agentdrai Sis vielas klasificéSanas un markésanas
informaciju, ka noradits CLP regula.

19 CLP regulas 40. pants.
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ATSAUCES

Inform acija par ECHA:

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

ECHA un pasakumi
http://echa.europa.eu/reach/faq_en.asp.
ECHA tieSsaistes seminari
http://echa.europa.eu/reach/fag en.asp.
TestéSanas priekSlikumu izskatiSana
http://echa.europa.eu/reach/faq_en.asp.
Dalibvalstu komitejas darbs
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Tiesisk a sist éma:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH regula)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0003:0280:EN:PDF

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

Vielu direktiva 67/548/EEK un EsoSo vielu regula (EEK) Nr. 793/93
http://europa.eu/legislation summaries/consumers/product labelling _and packaging/I21276 en.htm
#amendingact

TestéSanas metodes:

ECVAM ieprieks validétas testéSanas metodes
http://ecvam.jrc.it/

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Eiropas Komisijas testéSanas metozu regula
http://eur-lex.europa.eu/

Vadlnijas:

Vadlinijas par vielu identificéSanu un nosaukSanu saskana ar REACH
http://quidance.echa.europa.eu/quidance en.htm#GD PROCC |

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

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

ESAO vadlinijas par kimikaliju testéSanu

http://www.oecd.org/

Prioritaras eso8as vielas pirms REACH regulas staSanas spéka
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Atjauninatie riska novéerteéjumi

http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info _regs en.asp

Atteik§anas un pielagojumi

http://echa.europa.eu/doc/reach/reach_factsheet testing.pdf
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PIELIKUMI

1.

pielikums.

Grafiks,

kas

raksturo iesp

Vai ir iespéjama pielagosana,
balstoties uz XI pielikumu un/
vai VII-X pielikuma 2. aili?

2009

€jas atteikties no
standartiz etajam inform e€Sanas pras 1tbam un piel agot tas

1. Vai zinatniska
testéSana nav

2. Vai tehniska testésana

3. Vai kimiskas drosibas
novértéjums (CSA) pielauj

4. Vai viela atbilst 2. ailes

un droSuma
kritérijiem?

Vai dati atbilst visiem
atbilstibas, saistibas

1.1. Esosie
dati

Ja

Testésana nav
nepiecieSama

veikt testésanu

iesniegt
testéSanas
priekslikumu

VII-VIII pielikums:

IX=X pielikums:

1.2
Pieradijumu
svérsana

1.4. In vitro
metodes

Skarsra
Grupésana

dokumentos

Meklgjiet noradijumus attiecigas
rokasgramatas un vadiiniju

o

Testésana nav
nepiecieSsama

o

Testésana nav
nepiecieSama.
leraksts CSR

nepieciesama? nav iesp&jama? atteik8anos, pamatojoties kritérijiem?
P ) uz iedarbibu?
Ja Ja Ja

o

Testésana nav
nepiecieSama

VII-VIII pielikums:
veikt testésanu
IX-X pielikums:

iesniegt
testéSanas
priekslikumu

VII-VIII pielikums:
veikt testésanu
IX=X pielikums:

iesniegt
testéSanas
priekslikumu
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VII=vii
pielikums:
veikt testésanu
IX-X
pielikums:
iesniegt
testéSanas
priekslikumu
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2. pielikums. Dal 1bvalstu komiteja

Dalibvalstu komiteja, cita starpa, ir atbildiga par iesp&jamo uzskatu atSkirtbu risinadSanu
attiectba uz Iémumu projektiem, ko Agentdra un dalibvalstis ierosina saskana ar REACH
regulas VI sadalu “Novértéjums”. Katra daltbvalsts komiteja iece] vienu parstavi. Komitejas
un tas darba grupu sanaksmes ir atklatas konsultantiem, ielGgtajiem ekspertiem un
novérotdjiem. DaZu iesaistito organizaciju parstavji drikst piedalities sanaksmés ka
noverotaji.

Papildu informéacija par komitejas darbu ir atrodama vietné:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp.
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3. pielikums. Riska nov eértéjumu pabeigSana attiec 1ba uz dazam
(29) esoSaj am viel am

Saja saraksta ir ieklauti to vielu nosaukumi, attiectba uz kuram vél arvien nav izpilditas datu
sniegSanas prasibas un par kuram izvélétd dalibvalsts gatavos atjauninatu riska
novertéjumu. Atjauninatie riska noveértéjumi tiks publicéti ECHA timekla vietné:

http://echa.europa.eu/chem data _en.asp.

Visi darbi, kas attiecitba uz prioritarajam esoSajam vielam ir pabeigti pirms REACH regulas
staSanas spéka, pieméram, originalie riska novértéjuma zinojumi un Oficialaja Véstnest
publicétie secinajumi, ir atrodami ECB timekla vietné:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora.

Nr. > regula

287-477-0 | 85535-85-9 alkilatvasinajumi hloralkani C14- Apvienota 466/2008/EK

C17 Karaliste
200-539-3 62-53-3 anilins Vacija 2592/2001/EK
281-018-8 83846-43-9 benzoskabe, 2-hidroksi-, Francija 465/2008/EK

mono-C>13-alkilatvasinajumi,
kalcija sali (2:1)

201-622-7 | 85-68-7 benzilbutilftalats Niderlande @ 642/2005/EK
214-604-9 | 1163-19-5 bis(pentabromfenil)éteris Apvienota 565/2006/EK
Karaliste/ 2592/2001/EK
Francija
208-764-9 | 541-02-6 dekametilciklopentasiloksans Apvienota 465/2008/EK
Karaliste
222-583-2 | 3542-36-7 dihlorodioktilstanans Apvienota 465/2008/EK
Karaliste
254-052-6  38640-62-9 DIPN Zviedrija 465/2008/EK
250-702-8 | 31565-23-8 di(terc-dodecil)pentasulfids Apvienota 465/2008/EK
Karaliste
239-622-4 | 15571-58-1 2-etilheksil 10-etil-4,4- Apvienota 465/2008/EK
dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia- Karaliste
4-stanattetradekanoats
248-227-6 | 27107-89-7 2-etilheksil 10-etil-4-[[2-[(2- Apvienota 465/2008/EK
etillheksil)oksi]-2-oksoetil]-tio]-4- Karaliste
oktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-
stanatetradekanoats

284-578-1 | 84929-98-6 magnijs, bis(2-hidroksibenzoato- Francija 465/2008/EK
01,02)-, ar,ar’-di-C>13-
alkilatvasinajumi

202-411-2 | 95-33-0 N-cikloheksilbenzotiazols- Vacija 506/2007/EK
2-sulfenamids

231-111-4 | 7440-02-0 nikelis Danija 466/2008/EK

232-104-9 | 7786-81-4 nikela sulfats 565/2006/EK

222-068-2 | 3333-67-3 nikela karbonats
231-743-0 | 7718-54-9 nikela dihlorids
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Nr. = regula

236-068-5 | 13138-45-9 nikela dinitrats

202-696-3 | 98-73-7 nitrobenzols Vacija 466/2008/EK
256-798-8 | 50849-47-3 5-nonilsalikilaldehida oksims Niderlande = 465/2008/EK
209-136-7 | 556-67-2 oktametilciklotetrasiloksans Apvienota 465/2008/EK
Karaliste
262-975-0 | 61788-44-1 stirola fenols Apvienota 465/2008/EK
Karaliste
266-028-2 | 65996-93-2 pikis, akmenog|u darva, augsta Niderlande @ 466/2008/EK
temperatdra
200-915-7 | 75-91-2 terc-butilhidroperoksids Niderlande = 466/2008/EK
(TBHP)
202-679-0 | 98-54-4 4-terc-butilfenols Norvégija 466/2008/EK
506/2007/EK
246-619-1 | 25103-58-6 terc.-dodekanetiols Apvienota 465/2008/EK
Karaliste
262-967-7 | 61788-32-7 hidrogenéts terfenils Somija 465/2008/EK
222-733-7 | 3590-84-9 tetraoktiltins Niderlande = 465/2008/EK
204-279-1 | 118-82-1 2,2',6,6'-tetra-terc-butil-4,4'- Austrija 465/2008/EK
metiléndifenols
246-690-9 | 25617-70-8 2,4, A-trimetilpenténs Vacija 466/2008/EK
250-709-6 | 31570-04-4 tris(2,4-di-tercbutilfenil) Apvienota 465/2008/EK
fosfits Karaliste
247-759-6 | 26523-78-4 tris(nonilfenil)fosfits Francija 466/2008/EK
237-410-6 | 13775-53-6 trinatrija Vacija 466/2008/EK

239-148-8 15096-52-3 heksafluoroaluminats
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