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1. levads

ST praktiska rokasgramata ir paredzéta cilvékiem, kuri ir atbildigi par visas informacijas
apkoposanu, kas nepiecieSama, lai sagatavotu tehnisko dokumentaciju vielai, kura jaregistre
saskana ar REACH regulas prasibam. Si rokasgramata nesniedz izsmelosas vadlinijas
ekspertiem vai konsultantiem, ta ir paredzeéta uznémumu vaditajiem vai REACH
koordinatoriem, galvenokart mazos un vid€jos uznémumos (MVU statuss).

Saja rokasgramata ir noraditas informacijas prasibas, t. i., kada informacija ir jaiesniedz
registracijas dokumentacija. Ta ir vérsta uz Sadiem aspektiem par katru nepiecieSamo
elementu:

e ,Kas tas ir/ko tas nozime?”
e ,Kapéc tas ir batiski/ko tas ietekmé&?”
e ,Kad tas ir nepiecieSams?”
o Ne visi elementi ir janorada katra dokumentacija.
e Kurs to var izdarit?

o Vairakus elementus var apkopot, ka ari izvértét informaciju, lai izdaritu
secinajumus, tikai specialists, tomér dazus elementus var sagatavot ari
nespecialisti.

e Ka So informaciju var apkopot?
o Isa norade uz attiecigam metodém kopa ar saitém uz papildu informaciju.
e Cik daudz laika tam ir nepiecieSams?

o Irinformacija, kura ir jasagatavo, pieméram, veicot testu; tam var bat
nepiecieSams ievérojams laiks.

Vairakam darbibam, kuras javeic registracijas dokumentacijas sagatavosana, Jums bds
nepiecieSama specialista palidziba. Lai noraditu, kads zinaSanu limenis ir nepiecieSams
konkrétam darbibam, saja rokasgramata ir izmantota krasu kodu shéma.

Ja ir nepiecieSams tikai administrativas pieredzes limenis, proti, ja Jums nav jabdt ekspertam
konkréta zinatnes joma, tad sadu limeni norada ar vardiem ,administrativa pieredze”.

Vardi ,zinatniska kompetence” norada, ka attiecigaja joma ir nepiecieSama noteikta limena
zinatniska kompetence. Sada veida darbibas ir japrot veikt jaunakajam zinatniekam ar nelielu
pieredzi.

Ja Jums biis nepiecieSams pieredzg&jis vecakais zinatnieks attiecigo darbibu veiksanai, tad $adu
[fmeni norada ar vardiem , padzilinata zinatniska kompetence”. Ja esat MVU, iesp&jams, ka
Jums bis nepiecieSams noalgot kadu arpus sava uznémuma ar (padzilinatu) zinatnisko
kompetenci, pieméram, noslédzot ligumu ar pétniecibas organizaciju vai konsultantu.

(! ) Visa rokasgramata Jis atradisiet Sim lodzinam lidzigus lodzinus, kuros noraditi svarigi
pazinojumi un ieteikumi.



http://echa.europa.eu/en/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. Septini REACH registracijas posmi

ST rokasgramata ir izstradata ka dala no ECHA REACH 2018. gada Celveza, kas tika publicéts
2015. gada janvari un kura dokumentéta agentiliras apnemsanas kritiski izvértét REACH
registracijas procesu no sakuma lidz beigam, ka ari uzlabot procesu, atbalsta sniegsanu un
dokumentacijas sagatavosanu.

So darbibu mérkis ir efektivak atbalstit nepieredz&jusus un MVU uznémumus, kuriem japilda
savas saistibas, iesniedzot esosas, ieprieks registrétas vielas dokumentaciju lidz pédéjam
registracijas terminam — 2018. gada 31. maijam. Rokasgramatas saturs ir bitisks
registracijas dokumentacijas sagatavosana neatkarigi no iesniegSanas termina.

(1) Lai paliktu tirgh péc 2018. gada, Jums lildz 2018. gada 31. maijam ir jaregistré
vielas, kuras JUs razojat vai importéjat un kuru apjoms ir vairak neka 1 tonna gada un
mazak neka 100 tonnas gada.

Ja JUs razojat vai importéjat vielu apjoma virs 100 tonnam gada, Jums ta ir
japieregistré nekavéjoties, lai neparkaptu tiesibu aktu prasibas.

REACH 2018. gada Celvedi redistracijas process ir sadalits septinos posmos, lai tos varétu
vieglak izpildit. Katram posmam ir paredzéts atbalsta materials, kurs ir iedalits tris dalas:
».Darba uzsdksana” visam ieinteresétajam pusém, ,Svariga uzzinu literatlira” par procesa
parvaldibu atbildigajam personam un ,Padzilinata informacija” specialistiem, kas veic So darbu.
Registracijas septini posmi ir Sadi:

Parziniet savu portfeli

MeklEgjiet savus lidzredistrétajus

Risiniet organizatoriskos jautajumus ar saviem lidzregistrétajiem

Novérté&jiet bistamibu un risku

Sagatavojiet registracijas pieteikumu IUCLID dokumentacijas veida

Iesniedziet registracijas dokumentaciju

N o oo p W

Uzturiet savu registraciju vienmér aktualu

Saja praktiskaja rokasgramata galvenokart ir aprakstits procesa 4. posms. Tapat ir isi
raksturots 1.—3. posms, jo tie ir butiski veiksmigai 4. posma izpildei.

@® Visu posmu skaidrojums ir pieejams ECHA ,REACH 2018” timekla lapas. P&c tam
uzklikskiniet uz <Ar ko sakt?>

1. posms. Noskaidrojiet, kuras vielas ir Jusu produkta portfolio dala, un izlemiet, vai Jums tas
ir jaregistré. Katru vielu redistré atseviski. Ja JUs lasat So praktisko rokasgramatu, tad JUs,
visticamak, zinat vai paredzat, ka Jums bis jaregistré vismaz viena viela. JUs varat atrast
plasaku informaciju par to, vai viela Jums ir jaredistré.

Daudzas Eiropas Savienibas valstu tirgli esosas vielas tiek uzskatitas par ,esosajam vielam”.
Esoso vielu razotaji un importétaji glist labumu no konkrétiem registracijas parejas periodiem
saskana ar REACH regulu. Vadliniju par redistraciju 2.3.1. sadala JUs varat atrast kritérijus,
kas Jums palidzes noteikt, vai JGsu viela ir esosa viela.

Ja planojat redistrét esosu vielu, Sai vielai jau ir jabut provizoriski redistrétai, vai ari Jums tai ir


http://echa.europa.eu/reach-2018
http://echa.europa.eu/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem
10 1.0. redakcija, 2016. gada jilijs

javeic vélina provizoriska redistracija. VElino provizorisko redistraciju var veikt tikai tad, ja
eso0Sas vielas razosanu vai importéSanu esat sacis péc 2008. gada 1. decembra, un vélina
provizoriska registracija ir javeic seSu ménesu laika, tiklidz tiek parsniegta viena tonna gada,
un ne vélak ka lidz 2017. gada 31. maijam.

Ja Jums ir jaregistré viela, kuru neesat provizoriski registréjis vai ari, ja esat nokavéjis
(vélinas) provizoriskas registracijas terminu, Jums ir jaiesniedz ECHA pieprasijums (ar REACH-
IT starpniecibu) pirms $is vielas razosSanas vai laiSanas tirga.

Vairak informacijas par to, ka iesniegt provizoriskas registracijas dokumentaciju, var atrast
centralaja IT sistéma REACH-IT, tostarp informaciju, ka pierakstities sistéma.

0 REACH-IT ir centrala IT sistéma, kura Jums ir jaizmanto, lai iesniegtu registracijas
dokumentaciju.

2. posms. Neatkarigi no ta, vai JUs planojat registrét esosSu vielu vai jaunu vielu, Jums ir
jasadarbojas ar citiem (potencialajiem) tas pasas vielas registrétajiem. REACH pamatprincips ir
»Vviena viela, viena registracija”.

Provizoriska registracija un uzzinas procesi Jums palidzés atrast (potencialos) lidzregistrétajus
REACH-IT lapas ,,Provizoriskais SIEF” un ,Lidzregistrétaji”. SIEF ir forums informacijas apmainai
par vielam, kas palidz Jums un JUsu lidzregistrétajiem organizét darbu un dalities ar informaciju.
To izveido, kad lidzregistrétaji, balstoties uz detalizétiem apsvérumiem par vielas identitati, ir
vienojusies, ka vinu viela ir ta pati. Ja SIEF saistiba ar Jlsu vielu jau pastav, Jums ir
japievienojas sim forumam.

Tiklidz SIEF ir izveidots, lidzredistrétajiem ir jasak sadarboties un jaizlemj, kurs uznemsies
vadibu registracijas dokumentacijas iesniegSana un kadu ieguldijumu sniegs katrs uznémums.
Nozaru apvienibas un konsultanti var palidzét organizét sadarbibu SIEF. Piemé&ram, dazas
nozaru apvienibas ir sagatavojusas standarta vienoSanas dokumentus. Dazi konsultanti
specializéjas administrativa atbalsta sniegsana registrétaju sadarbibas jautajumos.

(1) Parbaudiet péc iesp€jas drizak, vai JUsu viela ir pareizi identificéta, un salidziniet to ar
(provizoriska) SIEF dalibnieku vielam. Sada veida var izvairities no gratibam,
pieméram, ja Jus péd€ja bridi uzzinatu, ka Jusu viela nav tada pati un tai ir
nepiecieSams sagatavot atsevisku registracijas dokumentaciju.

3. posms. Datu kopiga izmantoSana ir nozimigs REACH regulas princips. Tomér nav atlauts
mainities ar informaciju, kas ir konfidenciala saistiba ar konkurences likumu, pieméram,
informaciju par tirgus ricibu, razoSanas jaudu, razosSanas, pardoSanas vai importa apjomiem,
tirgus dalam, produktu cenam un lidzigu informaciju.

(! ] Jums ir kopigi jaizmanto informacija, kas ietver testus ar mugurkaulniekiem. Jus varat
dalities ar citu informaciju par vielu batiskajam ipasibam, ka ari ar visparigu
informaciju par lietoSanas veidiem un izmantosanas apstakliem ar (provizoriska) SIEF
dalibniekiem un lidzregistrétajiem.

Jums ir javienojas ar sava SIEF dalibniekiem vai lidzredistrétajiem par to, ka dalities ar
informaciju un izmaksam par datiem, ka ari izmaksam par SIEF administréSanu un citam
kopigam aktivitatém — ta ir visu registrétaju kopiga atbildiba. Redistracijas izmaksas ir jasadala
taisniga, parredzama un nediskrimingjosa veida un Jums ir jadara viss iesp&jamais, lai panaktu
vienosanos.


http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
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(! ] Jas maksajat tikai par informaciju un SIEF parvaldibu, kas tieSa veida saistita ar JGsu
registracijas dokumentaciju. Jums ir ari tiesibas noskaidrot Jisu veikto izmaksu
pamatojumu.

Vairak informacijas par kopigu datu lietoSanu un ar to saistitajiem stridiem Jums var sniegt
ECHA.

Galvenais REACH regulas mérkis ir nodroSinat augstu aizsardzibas limeni cilvékiem un videi.
Tapéc ir jaizveérte vielu Tpasibas un to potenciala bistamiba cilvékiem un videi (procesa
4. posms). Tas ietver informacijas vaksanu, izvértésanu un zinosanu SIEF par:

= vielas lietoSanas veidiem un lietoSanas apstakliem visa piegades k&dg;

= vielas TpasSibam; saskana ar prasibam, kuras atkarigas no sarazotas/importétas vielas
apjoma gada. Ja visa informacija vél nav pieejama, Jusu dati ir nepilnigi un Jums bus
vai nu jaizveido jauni dati, vai jaierosina testésanas stratégija;

«  klasificéSanu un markésanu, pamatojoties uz vielas Tpasibam;

=  Kkimiskas droSibas novértéjuma veiksanu un redistrésanu kimiskas drosibas zinojuma,
ja sarazotas/importétas vielas apjoms gada parsniedz 10 tonnas.

Kad visa nepiecieSama informacija ir apkopota un izvértéta, jasagatavo dokumentacija,
izmantojot IT riku JUCLID (Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datubaze).
Dokumentaciju iesniedz ar REACH-IT starpniecibu. Rokasgramatas par REACH dokumentacijas
sagatavoSanu ir pieejamas: http://echa.europa.eu/manuals.

Ja JUs gatavojat kopigo redistracijas dokumentaciju, vispirms galvenajam registrétajam bis
jaiesniedz galvena registracijas dokumentacija un péc tam, ja ST dokumentacija tiek akceptéta,
janodrosina lidzregistrétaji ar kodu, kas ir nepiecieSams, lai varétu iesniegt savu registracijas
dokumentaciju.

(! ] Galvenajam registrétajam ieteicams iesniegt registracijas dokumentaciju pirms
2018. gada 31. marta, lai ari lidzregistrétajiem bitu iesp&ja iesniegt savu redistracijas
dokumentaciju pirms dokumentacijas iesniegsanas termina beigam — 2018. gada
31. maija.

P&c tam, kad esat redistré&jis savu vielu, Jums ir javeic ari citi pienakumi saskana ar REACH
regulu. Jums ir regulari jaatjauno informacija sava redistracijas dokumentacija.

2.1. Svarigakie pazinojumi

Gatavojot savu registracijas dokumentaciju, nemiet véra turpmak noraditos svarigakos
pazinojumus.

(1) Iesniedziet kvalitativu dokumentaciju. Ta ir visu lldzregistrétaju kopiga atbildiba.

Visiem Jasu dokumentacija noraditajiem secinajumiem ir jabat pamatotiem, noradot pilnigu,
svarigu, atbilstigu un pietiekamu informaciju. Lai noskaidrotu, kada informacija ir uzskatama
par kvalitativu, aplikojiet ECHA timekla vietné atbalsta lapas: http://echa.europa.eu/support.

(1) Izméginajumi ar dzivniekiem ir pédéjais lidzeklis.



http://echa.europa.eu/en/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/support
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Viens no REACH regulas mérkiem ir veicinat alternativu metozu izmantosanu, lai samazinatu
izméginajumu skaitu ar dzivniekiem. Tadé| Jums ir jaapsver iespéja izmantot alternativas

metodes. Ja Jums nav iesp€jas ievakt pietiekami daudz ticamu datu, izmantojot alternativas
metodes, JUs varat veikt izmé&ginajumus uz dzivniekiem. Izlasiet praktisko rokasgramatu ,Ka

7. =

tiem”, kura pieejama: http://echa.europa.eu/practical-guides.

@ Datu kopiga izmantosana ir obligata prasiba, lai iegltu informaciju saistiba ar

1. —

dzivniekiem.

Lidzregistrétajiem ir kopigi jaizmanto bitiskie dati, kas saistiti ar testiem ar mugurkaulniekiem,

4. =

piemeérotu izmaksu sadales mehanismu.

@ Ja JUs REACH pielikumos noradito standarta metoZu vieta nolemjat izmantot
alternativas metodes, Jums sava registracijas dokumentacija ir janorada zinatnisks
pamatojums Sadai izvélei un ta jaregistrée.

Lai noraditu lidzvertigu informaciju, nevis veiktu testus, Jus varat iesniegt jau esoSu
informaciju par savu vielu vai |oti lidzigu informaciju par vielu(-am) (vielu grupu) (ko sauc par
»analogijas” vai ,kategorijas” pieeju).

Pastav ari citas metodes, pieméram, ar datoru veikti aprékini (dazreiz dévéti par
datorsimulaciju vai ,kvantitativo struktiras aktivitates attiecibas modeli” ((Q)SAR) un SGnu
kultlras testi (déveti par in vitro metodém). Pavisam nesen REACH pielikumos tika veikti
grozijumi, lai padaritu testu metodes, kuras neizmanto dzivniekus, par standarta metodém, lai
iegltu vairak informacijas, ja in vitro metodé sniegtais informacijas limenis ir lidzvértigs in vivo
metodes informacijas ITmenim un ja tas ir pietiekams, lai izdaritu secinajumus par klasifikaciju.

Ja Jus lietojat alternativas metodes, lai izpilditu noteiktas prasibas, Jums ir attiecigi japamato
sadu metozu izmantoSana, jainterpreté rezultati un jaiesniedz atbilstiga dokumentacija, kura
pamatots izmantoto metozu derigums un piemérojamiba.

4. =

~Ka izmantot (Q)SAR un zinot par tiem”: http://echa.europa.eu/practical-guides, kura sniegti
plasaki noradijumi un novértéjums, ka alternativas metodes gadijuma var izmantot attiecigo
informaciju.

QSAR rikkopa Jums var palidzét aizpildit trikstoSos (eko-)toksikologijas datus, kas ir
nepiecieSami, lai veiktu kimisko vielu bistamibas novértéjumu.

Tapat ari analogijas principa un kategorijas/grupésanas pieeja ir izskaidrota vietné:
https://echa.europa.eu/lv/support/reqgistration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across

0 Lai sagatavotu un iesniegtu dokumentaciju pirms termina, saciet apkopot datus
laicigi.

Lai visu nepiecieSsamo informaciju apkopotu, analizétu un iesniegtu, Jums bis nepiecieSams
ilgs laiks. Jo vairak informacijas Jums ir jaapkopo, jo atrak Jums tas jauzsak. Tapat Jums bas
nepiecieSams papildu laiks, lai vienotos ar saviem lidzredistrétajiem, atrastu pétniecibas


http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/lv/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/lv/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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laboratoriju un noslégtu ligumu ar to, ka ari apspriestu un izdaritu secinajumus par rezultatiem
péc nepiecieSamas informacijas apkoposanas. Sis praktiskas rokasgramatas atbilstosajas
sadalas ir noraditi aptuveni nepiecieSama laika aprékini.

0 Jums ir janem veéra, ka visam kopéjam procesam, kura laika tiek pienemts
lemums par to, kada informacija ir jaapkopo, kada veida, kad, kur un kam to izdarit,
ka ari apsprieSanas un secindjumu izdarisanas procesam var bit nepiecieSams
diezgan ilgs laiks.

2.2. Apkopojama informacija

Lai sagatavotu registracijas dokumentaciju, Jums ir jaapkopo $adi pieci galvenie informacijas
veidi:

informacija par vielas identitati;

fizikalas un kimiskas ipasibas;

vides TpasSibas;

cilvéka veseliba vielas fizikali kimisko Tpasibu ietekmé;

PN PR

5. vielas lietoSanas veidi un lietoSanas apstakli.

Gatavojot kopigu registracijas dokumentaciju, galvenaja dokumentacija jaapraksta vielas
sastavs tada veida, lai viena registrétaja visas sastava esosas atskiribas tiktu ieklautas galvenas
registracijas dokumentacijas profila. Sadu profilu dévé par ,vielas identifikacijas profilu”. Katra
atseviska registracijas dokumentacija atseviskas vielas sastava jabuat ieklautam visam
pastavigajam izmainam preciza vielas sastava.

Janem véra, ka ,viela” nav tas pats, kas ,atsevisks kimiskais elements”. Viela saskana ar REACH
regulu var sastavét no viena vai vairakiem kimiskajiem komponentiem, kurus parasti dévé par
»Sastavdalam”. Vielai var bit viena galvena sastavdala, un $adu vielu dévé par vienkomponenta
vielu, tacu taja var blt arl piemaisijumi vai piedevas. Viela var sastavét no vairakam
sastavdalam, un $adu vielu dévé par daudzkomponentu vielu. Vielai var bit ari vairakas
sastavdalas no (lielakoties) nezinama kimiska sastava un attiecibas, ko déveé par ,vielas, kuru
sastavs nav zinams vai ir mainigs, kas ir kompleksi reakcijas produkti vai biologiski materiali”

(UVCB).

3. nodala ir aprakstitas informacijas prasibas attieciba uz vielu identificéSanu. Lai viennozimigi
identificétu savu vielu un lai nodrosinatu, ka kopigi iesniegta registracijas dokumentacija
attiecas uz patieSam vienu un to pasu vielu, Jums ir jaievac pietiekami daudz informacijas.

Tapat janorada razoSanas apstakli, vielas lietoSanas veids un lietoSanas apstakli, cik lielos
apmeéros viela nonak vidé un cik liela méra cilveki var nonakt saskaré ar vielu. Tas viss kopa ar
vielas raksturojumu un TpasSibam nosaka, vai pastav negativa ietekme uz cilvéku veselibu vai
vidi.

Fizikali kimiskais raksturojums ietekmé vielas apriti un Ipasibas gan vidé, gan ari attieciba uz
cilvéku veselibu.

ST praktiska rokasgramata MVU izskaidro, ka dazadu veidu vielu raksturojums un Ipasibas
ietekmeé viens otru, un to, ka tiek izmantota informacija, lai novértétu vielas bistamibu un
riskus.

Informacijas apjoms, kads Jums ir jaapkopo, ir atkarigs no Jlsu sarazotas un/vai importétas
tonnazas (oficiali —uz vienu ,juridisko personu™). REACH regulas VI pielikuma raksturoti Cetri
posmi, kuri Jums ir javeic, lai izpilditu prasibas, kas ir sp€ka attieciba uz katru VII lidz

X pielikuma noradito informaciju:

1. esosas informacijas vaksana un kopiga lietosana;

2. informacijas nepiecieSamibas apsvérSana;
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3. informacijas nepilnibu konstatésana;

4. jaunu datu vaksana/testéSanas stratégijas izveide.

1. posms. Informacijas par kimiskajam un fizikalajam Tpasibam izmantoSana no rokasgramatas
ir diezgan izplatita un ir pienemama, ja tiek noraditi pietiekami neatkarigi informacijas avoti.

@ Apsveriet publicétaja literatlira pieejamo informaciju — lai to varétu izmantot, tai
jabut kvalitativai, un, lai novértétu tas lietderigumu, ir janorada detalizeétaka
informacija.

@ Lai atsauktos uz datiem, ko registrétajs izmanto sava registracijas dokumentacija,
tiem ir jabat likumiga registrétaja ipasuma vai ari registrétajam ir jabat atlaujai tos
izmantot. Publiski pieejamie dati var bit aizsargati ar autortiesibam un/vai uz tiem
var attiekties citi attiecigie datu aizsardzibas noteikumi. Ja nav skaidri zinams, vai
publiski pieejamos datus drikst brivi izmantot, ieteicams sazinaties ar So datu
Tpasnieku vai izdevéju, lai iegltu datu piekluves pilnvaru.

2. posms. Lai noskaidrotu, kada informacija ir nepiecieSama par vielam, kuras tiek razotas vai
importétas no 1 lidz 10 tonnam gada, Jums ir japarskata REACH regulas VII pielikums, ka ari
VIII pielikums attieciba uz informaciju, kas ir nepiecieSama par vielam no 10 Iidz 100 tonnam
gada.

Nemiet véra, ka zemas tonnazas vielas (1-10 tonnas gada), kuram ir zinams vai ir paredzams
zems iedarbibas risks (atbilstosi III pielikuma noraditajiem apsvérumiem), var registrét,
noradot mazak informacijas — obligati noradamas ir tikai informacijas datu kopas par fizikali
kimisko raksturojumu, kuras ir jaievac, ja tas Jums vél nav pieejamas. Papildus Jums ir
jaiesniedz jau pieejama informacija par vielas (neesosu) iedarbibu uz cilvékiem un vidi, un nav
nepiecieSams noradit jaunu informaciju.

Lai iegltu papildu informaciju, aplikojiet:
https://echa.europa.eu/lv/support/registration/what-information-you-need/reduced-
information-requirements, tostarp publicéto vielu sarakstu (ECHA 111 pielikuma saraksts).

1. attéla ir izskaidrots, ka izlemt, kada informacija ir jasniedz redistracijas dokumentacija
atkariba no sarazotas vai importétas vielas apjoma gada.


https://echa.europa.eu/lv/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
https://echa.europa.eu/lv/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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1. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz prasibam par vielam, kuras razo
vai importé 1-100 tonnas gada (t/g).

Kada ir mana tonnaza?

h 4 A 4

EsoSa viela* 1-10 t/g Esosa viela* 10-100 t/g

N

Atbilst 11l pielikuma
definétajiem
apsverumiem

mi

JA

in N

VIl pielikuma minéta VIl un VIII pielikuma

lerobezZota informacija . - . L -
informacija minéta informacija

* Esosa viela ir viela, kuru JUs razojat vai importéjat noteikta termina pirms REACH regulas stasanas
spéka un kuru Jis esat provizoriski registréjis. Skatit glosariju. III pielikumu nevar izmantot attieciba uz
jaunam vielam.

Dazos gadijumos informaciju par noteiktam Tpasibam var nenoradit, ko sauc par ,atbrivojumu
no datu iesniegdanas” un kas ir aprakstits REACH pielikumu (VII-X) 2. sleja, kura paredz ipasu
noteikumu ievéroSanu. Pieméram, virSanas temperatiras tests nav javeic gazém vai vielam,
kas pirms virSanas sadalas. Tapat informacija nav jasniedz, ja tests tehniski nav iesp&jams.

3. posms. Iesp&jams, ka péc pieejamas informacijas ievaksanas un izvértésanas vielai bas
javeic papildu pétijums. Jums ir janoskaidro visa iztriikstos$a informacija un jaizlemj, kada
veida izpildit informacijas prasibas (alternativas metodes, atbrivojums no datu iesniegSanas vai
standarta tests).

4. posms. Nemiet véra, ka, ja Jums ir javeic tests, kas parasti nepiecieSams tikai vielam, kuras
tiek raZotas vai importétas lielos apjomos (un uzskaititas REACH regulas 1X un X pielikuma), JGs
nevarat veikt testu uzreiz. Piemé&ram, ja Jlsu viela slikti Skist Gdeni, tad standarta prasibu
izpildes vieta attieciba uz Tslaicigas toksicitates testéSanu ar zivim atbilstoSi VIII pielikumam
jaapsver ilglaicigas toksicitates testéSana ar zivim atbilstosi IX pielikuma noraditajam prasibam.
Vispirms Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums ECHA. Tikai péc testéSanas priekslikuma
apstiprinasanas JUs un lidzregistrétaji drikst veikt testu.

Plasaka informacija par to, ka iesniegt testéSanas priekslikumu ECHA, ir pieejama
rokasgramata ,Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri, ka
aizpildit parametru izpétes protokolus).

Visbeidzot, ja JUs razojat vai importéjat vielu 10 tonnu vai lielaka apjoma gada, Jums ir javeic
kimiskas drosibas novértéjums un jasagatavo kimiskas drosibas zinojums, kura Jums ir

janovérté un janorada vielas fizikali kimiskas ipasibas, ka ari ietekme uz cilvéka veselibu un vidi.

Iesp&jams, ka var bit nepiecieSams veikt novértéjumu par koncentraciju vidé, novértéjumu
par vielas saskares ar cilvékiem pakapi un ilgumu, ka ari izrietoSo risku aprakstu atkariba no
vielas Tpasibam. Turklat, iesp&jams, biis jaizveido iedarbibas scenariji, kuri noradda apzinatas
lietoSanas vai lietoSanas veidu grupu drosas lietoSanas apstak|us. Attiecigie iedarbibas scenariji


http://echa.europa.eu/manuals
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ir jaieklauj drosibas datu lapas, kuras sanem Jisu klienti.

2. attéls. Lemuma pienemsanas sheéma attieciba uz prasibam par kimiskas drosibas
novertéjumu.

Vai raZzojat/importéjat 10
vai vairak tonnas gada?

E JA
l v
«c D
Kimiskas drosibas Javeic Kimiskas drosibas
novertejums nav javeic novertéjums un jasagatavo
zinojums
Q l 4
«c D

Vai Tpasibas var negativi
ietkemet cilveka veselibu
vai vidi?

NE I JA

h 4 h 4

Veikt novértéjumu un
zinot par Tpasibam,
iedarbibu un riskiem

Veikt noveértéjumu/zinot
tikai par Tpasibam

2.3. Izmantojiet attiecigus testus
Ja informacijas prasibu nodrosinasanai tiek izmantoti testu rezultati, kuri jau ir pieejami vai
nesen ieguti, ir Joti svarigi, ka:

1. tiek izmantotas atbilsto3astestéSanas metodes, un

2. testi ir batiski Jusu vielai.

Saja rokasgramata esam noradijusi atsauces uz atbilsto$am testé&Sanas metodém par katru
informacijas veidu.

@ Identificéjiet vielu péc iespé&jas precizak un parliecinieties, vai testa materiali
atspogulo JUsu vielu, jo testa materialam ir jaatbilst tas pasas vielas identifikacijas
profilam, ka tas ir registréetas vielas gadijuma.

Ja testa materiala sastavs atskiras no Jisu vielas sastava, Jums ir rlpigi jaapsver, vai sava
registracijas dokumentacija JUs izmantosiet Sos testa rezultatus, kas bis atkarigs no
kvalitativajam un kvantitativajam izmainam.

Sameéra augsta piemaisijuma koncentracija var ietekmét vielas 1pasibas, savukart tads pats
piemaisijums |oti zema koncentracija neietekmeés testa rezultatus. Tapéc ir svarigi apstiprinat,
vai vield, kuru redistrésiet, atrodas testa materiala piemaisijums.

Galvenais visas nepiecieSamas informacijas savaksanas mérkis ir atbilstosi aizsargat cilvéku
(darbinieku un iedzivotaju) veselibu un vidi. To var izdarit, pareizi klasificgjot un marké&jot savu
vielu un pievienojot droSibas datu lapai iedarbibas scenarijus (ja nepiecieSams).
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3. Vielas identitates prasibas

3.1. Ko tas nozime?

Viela var bit kimisks produkts, ko iegiist razoSanas procesa, no atkritumiem, vai ari ta pastav
daba. Viela var sastavét ne tikai no vienas, bet ari no vairakam sastavdalam. Ir tris veidu
vielas: vienkomponenta, daudzkomponentu un UVCB.

1. tabula. Vielas nosaukums — vienkomponenta vielas piemeri

Vielu veidi

Veids \ Apraksts

Vienkomponenta viela Vielas sastava viena galvena sastavdala veido vismaz 80 %. Jusu viela
var sastavét ari no neparedzétam sastavdalam; Sis sastavdalas ir
blakusreakciju rezultats, ko dévé par piemaisijumu, un to apjoms ir
mazaks par 20 %.

Daudzkomponentu viela JUsu viela sastav no vairak neka vienas galvenas sastavdalas, un katra
galvena sastavdala veido 10 % lidz 80 %. Jasu viela var sastavét ari no
neparedzétam sastavdalam; Sis sastavdalas ir blakusreakciju rezultats,
ko déve par piemaisijumu, un to apjoms ir mazaks par 10 %.

uvCB Jusu viela ir UVCB (viela, kuras sastavs nav zindms vai ir mainigs, kas ir
komplekss reakcijas produkts vai biologisks materials) viela, ja ta sastav
no liela skaita sastavdalam dazados apjomos, kuri biezi vien nav labi
zinami. To izgatavo raZzosSanas procesa, kas var sastavét no vairakiem
posmiem, vai ari to iegist no biologiska avota, pieméram, augu vai
dzivnieku izcelsmes materiala.

o Daudzkomponentu vielu nedrikst jaukt ar maisijumu:
- daudzkomponentu vielu iegiist kimiskas reakcijas rezultata razoSanas procesa laika;

- maisijumu iegist, sajaucot divas vai vairakas kimiskas vielas. SajaukSana nav
uzskatama par kimisku procesu, tas ir fizikals process.

3.2. Kapec tas ir janosaka?

Ir |oti svarigi parzinat savu vielu REACH konteksta, jo tas Jums palidzés atrast pareizo SIEF.
Saskana ar REACH regulu, ,viela” var sastavét no vienas vai vairakam dazadam sastavdalam.
Tapéc vielas identitates pamata ir informacija par sastavdalam un to apjomu. Ir svariga katras
sastavdalas koncentracija viela, kura ir janosaka. Ja viela netiek pareizi identificéta, registracijas
dokumentacija izmantotie dati var neatbilst vielai un secinajumos par vielas lietoSanu var rasties
klGdas. Visai registracijas dokumentacija esosajai informacijai jabat saistitai ar identificéto vielu,
un tapéc ir svarigi identificét vielu pareizi.

Ja Jasu vielas sastavs atSkiras no cita uznémuma vielas sastava, to vél aizvien var registréet ka
vienu un to pasu vielu. Pieméram, ja lielaka dala sastavdalu, kas definé So vielu, ir identiska un
atskiribas rodas tikai dazu sastavdalu vai to neesamibas zema koncentracija, pieméram,
piemaisijumi, JGsu un otra registrétaja viela joprojam ir ta pati viela. Ari daudzkomponentu vielu
gadijuma galveno sastavdalu atskiriga proporcija Jisu un kada JGsu lidzredistrétaja viela vél
nenozimé&, ka S1 viela ir atSkiriga. Tomér tas pasas vielas divu variantu izrietoSajam ipasibam,
iesp&€jams, ir nepiecieSama atskiriga bistamibas klasifikacija.

Divu lidzregistrétaju UVCB vél aizvien var redistrét ka vienu vielu, ja JUs varat pieradit, ka abu
lldzregistrétaju vielai ir tads pats strukturalais apraksts (pieméram, attieciba uz tadiem
sastavdalu galvenajiem veidiem ka alifatiskas vielas noteikta oglekla atomu diapazona) un tads
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pats avots, ka arl razoSanas process. Piemé&ram, vielu var galvenokart iegit, izmantojot
krekingu un destilacijas procesu no naftas frakcijas (avota), un ta sastav galvenokart no Cx lidz
Cy alkaniem (strukturalais apraksts), kur Cx un Cy atspogulo dazadus oglekla atomu virknes
garumus. Sadas vielas sastava var bt bitiskas atSkiribas, tomér redistracijas konteksta viela
tiek uzskatita par vienu un to pasu vielu.

Vielai, kuru JUs izmantosiet nakamajas nodalas aprakstitajos testos, ir jabut identiskai vai |oti
ltdzigai ar vielu, kuru JUs registrésiet. Sada gadijuma nepiecieSamais informacijas veids ir
kimisko analizu dati, pieméram, spektralie dati. Tapat var bt nepiecieSama informacija par
izejmateridliem un razoSanas procesu.

3.3. Kad tas ir janosaka?

Jasu vielas identitate ir janosaka pirms redistracijas veikSanas.

0 Lai JUs varétu noteikt, vai JUsu viela un cita (potenciala) registrétaja viela ir ta pati, ir
jazina Jusu vielas identitate.

3.4. Ka to var noteikt?

ECHA ir izstradajusi pakapenisku pieeju vielas identitates noteikSanai. Ja izvélésities So pieeju,
JUs varesiet sekmigi identificét savu vielu.

3. attéls. Pakapeniska pieeja vielas identitates noteiksanai

4. posms
1. posms 2. posms 3. posms ) o
Analizéjiet savu - Nosakiet kimiskas - Pieskiriet vielai [ AtrOdS'E;iiﬁzsc')we'a'
vielu vielas sastavu nosaukumu

identifikatoru.

3.4.1. Analizejiet savu vielu

@ Vienkomponentu, daudzkomponentu vai UVCB vielas identitati apstiprina, izmantojot
spektralos datus un citu veidu analitisko informaciju.

Vispirms Jums bis japarbauda, vai JUsu riciba ir nepiecieSamie spektralie dati un citu veidu
analitiska informacija. Ilespéjams, ka Jums $i informacija jau ir pieejama savos ierakstos. Ja
Jas vielu importé&jat, JUs varat jautat savam piegadatajam, lai J4s nodrosina ar Sadu analitisko
informaciju.

Ja Jums ir jasagatavo jauni spektralie dati un cita veida analitiska informacija, Jums ir jaizvélas
reprezentativs vielas paraugs. So analizi veic kompetenta persona, tomér ta nav javeic
saskana ar labas laboratorijas prakses (LLP) principiem. Tapéc noteiktas analizes (pieméram,
UV/Vis, IR, GC, HPLC — skatit 2. tabulu) var veikt pats registrétajs. Lai veiktu citu veidu
sarezgitakas parbaudes vai parbaudes, kuras nepiecieSami dargi instrumenti (pieméram, KMR,
MS — skatit 2. tabulu), iesp&jams, bis janoslédz apaksuznémuma ligums ar universitates
laboratoriju vai pétniecibas organizaciju.

@ Spektralajiem datiem un cita veida analitiskajai informacijai ir jabat kvalitativai, un
registracijas dokumentacija jaieklauj pilns analizes datu novértéjums un interpretacija.

Katrai vielai, kuru raZojat vai importéjat, Jums bis jaapstiprina kimiska struktlra un sastavdalju
koncentracija. 2. tabula noraditas analitiskas metodes, kuras jaizmanto attieciba uz
organiskajam un neorganiskajam vielam. Ja JUs zinat citu veidu metodes, kas ir piemérotas Jusu
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vielas identificeésanai un kvantitativai noteikSanai, JUs tas drikstat izmantot.

2. tabula. Spektralie dati un analitiska informacija

Ieteicamie spektralie dati un analitiska informacija

Organiska viela \ Neorganiska viela
Ultravioleta/redzama starojuma absorbcijas spektri Rentgenstaru difrakcija (XRD)

(UV/Vis) (OECD TG 101).

Infrasarkano staru (IR) spektrs Rentgenfluorescence (XRF)
Kodolmagnétiskas rezonanses (KMR) spektrs Atomu absorbcijas spektrometrija (AAS)
Masspektrometrija (MS) Induktivi saistitas plazmas optiskas

emisijas spektrometrija (ICP-OES)

Gazu hromatografija (GC) vai Jonu hromatografija (1C)
Augstas izskirtspéjas skidrumhromatografija (HPLC)

Jebkura cita zinama metode, kas ir piemérota vielas identificésanai un kvantitativai noteikSanai

Neatkarigi no vielas veida (pieméram, vienkomponenta, daudzkomponentu vai UVCB) ir
janorada spektralie un analitiskie dati, ja vien tests tehniski nav iesp&jams vai ari no zinatniska

viedokla tas nav nepiecieSams.

Registracijas dokumentacija ir jaieklauj zinatniskais pamatojums, kapéc nav noradita attieciga
spektrala/hromatogrammas metode. Pieméram, lai identificétu UVCB vielas (kas iegltas no
naftas), papildus spektroskopijas un analitiskajiem datiem ir nepiecieSams virSanas
temperatiras diapazons un oglekla atomu skaits.

0 Jums ka razotajam vai importétajam jabit maksimali precizam, lai ECHA varétu
apstiprinat Jasu vielas identitati.

3.4.2. Noradiet kimiskas vielas sastavu

Spektralos datus un citu veidu analitisko informaciju izmanto, lai atspogulotu vielas sastavu,
tai skaita sastavdalu koncentraciju un to diapazonus.

Turpmak sniegtajos pieméros ir paradits, kads var bit vielas sastavs (katrai
sastavdalai/piemaisijumam A, B, C, ... H faktiski ir savs attiecigais kimiskais nosaukums).

Vienkomponenta viela

Nosaukums Tipiska koncentracija (%) | Koncentraciju diapazons (%)
A sastavdala 85 80 — 90

B piemaisijums 12 9-15

C piemaisijums 2 1-3

D piemaisijums 1 0-2
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Daudzkomponentu viela

Nosaukums Tipiska koncentracija (%) | Koncentraciju diapazons (%)
A sastavdala 40 30 - 50
B sastavdala 45 40 — 50
C piemaisijums 8 5-10
D piemaisijums 7 5-10

uvCB

Nosaukums Tipiska koncentracija (%) | Koncentraciju diapazons (%)
A sastavdala 21 1-50

B sastavdala 30 10-70

C sastavdala 33 10 - 50

D sastavdala 10 1-20

E sastavdala 3.7 0-20

F sastavdala 1 0-5

G sastavdala 0,3 0-1

H sastavdala 1 0-10

3.4.3. Pieskiriet vielai nosaukumu

Pamatojoties uz vielas sastavu, Jums ir jadefiné vielas nosaukums. Uz katru vielas veidu
attiecas dazadi noteikumi, saskana ar kuriem vielam izveido nosaukumus.

Vienkomponenta vielas
Vienkomponenta vielai nosaukumu izveido atbilstosSi tas galvenajai sastavdalai, un tadéj ir
ieteicams ievérot IUPAC noteikumus (nepiecieSama padzilinata zinatniska kompetence).

3. tabula. Vielas nosaukums — vienkomponenta vielu pieméri

Vielas nosaukums — vienkomponenta vielas piemeérs

Nosaukums CAS numurs \ EK numurs

formaldehids
o-ksilols 95-47-6 202-422-2

natrija hidroksids 1310-73-2 215-185-5

Daudzkomponentu vielas

Daudzkomponentu vielai izveido nosaukumu atbilstosi tas galvenajam sastavdalam, apvienojot
katras galvenas sastavdalas IUPAC nosaukumu. Pieméram, divu galveno sastavdalu gadijuma
daudzkomponentu vielas nosaukums bus ,[1. sastavdalas IUPAC nosaukuma] un [2. sastavdalas
IUPAC nosaukuma] reakcijas masa”.


http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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4. tabula. Vielas nosaukums — daudzkomponentu vielu piemeéri

Vielas nosaukums — daudzkomponentu vielas piemers

Nosaukums CAS numurs \ EK/saraksta numurs

Etilbenzola un m-ksilola un p-ksilola reakcijas masa | Nav pieejams
Cikloheksanola un cikloheksanona reakcijas masa Nav pieejams 906-627-4

Hroma hidroksida sulfatu un natrija sulfatu Nav pieejams 914-129-3
reakcijas masa

UVCB vielas

UVCB vielas nosaukumu izveido atbilstosi tas izejmaterialiem (biologiskajiem izejmaterialiem
vai izejmaterialiem, kuru izcelsme nav biologiska) un kimiskajam procesam, kadu izmanto
UVCB vielas razosana.

5. tabula. Vielas nosaukums — UVCB vielu piemeéri

Vielas nosaukums — UVCB vielas piemers

Nosaukums CAS numurs \ EK/saraksta numurs
Formaldehids, oligomériskas reakcijas produkti ar 9003-35-4 500-005-2

fenolu

Talellas taukskabju reakcijas produkti ar Nav pieejams 400-160-5
dietanolaminu un borskabi

Koriandra ekst. acetiléts 93571-77-8 297-403-9
Kvadratveida, kristalisks, sintétisks, bezskiedru Nav pieejams 930-915-9

ceolits

UVCB vielas nosaukuma definésana var bt (loti) sarezgita un tai nepiecieSama
padzilinata zinatniska kompetence.

Dazam UVCB vielam ir pieejama riipniecibas nozarei specifiska vielas identifikacijas
informacija. Si informacija ir pieejama ECHA timek|a vietné ,Ar nozari saistitais atbalsts vielas
identificéSanai”. Visparigaka informacija ir pieejama ECHA vadlinijas ,Vielu identificésana un
nosaukuma pieskirSana saskana ar REACH un CLP”.

3.4.4. Atrodiet savai vielai skaitlisko identifikatoru

Lai parbauditu, vai vielai jau ir EK numurs vai saraksta numurs, aplikojiet ECHA timekla vietné
pieejamo ,,Meklét kimiskas vielas” riku. Iesp&jams, ka Jusu vielai ir pieejams ari CAS un/vai
EK/saraksta numurs. Ja Jums Sis numurs ir pieejams, pieméram, tas ir noradits droSibas datu
lapa (DDL), kuru sanémat no sava piegadataja, savas vielas apraksta varat izmantot ari So
CAS un/vai EK/saraksta numuru.

3.5. NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Pamatojoties uz analitisko informaciju, viela ir pilniba
identificéta un registracijas dokumentacija So informaciju var
izmantot ka ievades datus.

Zinatniska kompetence Par vienkomponenta vai daudzkomponentu vielu pieejama
analitiska informacija, jainterpreté rezultati un jaizdara


http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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secinajumi par vielas sastavu, nosaukumu un skaitliskajiem
identifikatoriem.

Analitiska informacija, lai izlemtu par atbilstoSu analizi, nav
pieejama, un vielai javeic papildu identitates novértéjums.

Padzilinata zinatniska Par UVCB (sarezditu) vielu pieejama analitiska informacija,
kompetence jainterpreté rezultati un jaizdara secinajumi par vielas sastavu,
nosaukumu un skaitliskajiem identifikatoriem.

3.6. Termini

Dazadus vielas spektralos datus un analitisko informaciju var iegit viena ménesa laika. Turklat
janem véra papildu laiks, kads nepiecieSams, lai atrastu laboratoriju un noslégtu ligumus, ka
ari sagatavotu, iepakotu un piegadatu testa paraugus.

Lai gan parasti testu (vai testa pakotni) var sakt apméram cetras nedélas péc noslégta liguma
datuma, Sis laiks liela méra ir atkarigs no pieejamo testa laboratoriju kapacitates veikt analizi.

Spektralo datu un analitiskas informacijas interpretaciju vienkomponenta vielai var veikt
vienas dienas laika vai sarezgitai UVCB vielai — maksimali viena ménesa laika.

Tapat ir jaatzime, ka sazina ar citiem redistrétajiem, kuri ir (provizoriski) registréjusi savu
vielu, var ilgt lidz diviem mé&nesiem.
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3.7. Papildu ieteikumi

Ja viela jau ir redistréta, registrétaju nosaukumu var atrast rika ,Meklét kimiskas vielas”. Vai
ari to var parbaudit sistéma REACH-IT provizoriska SIEF lapa, jo Jums ir jasadarbojas ar Si

L. =

dzivniekiem.

@ Irloti svarigi parliecinaties, vai JUsu viela patie$am ir tada pati ka otram
(potencialajam) registrétajam.

VEél bez nosaukuma JUsu vielas identifikacija un apraksta jaieklauj CAS un EK numuri, ja tadi ir
pieejami, visas izmainas saistiba ar sastavdalu, piemaisijumu un piedevu koncentracijas
diapazoniem, lai tos varétu salidzinat ar vairaku lidzregistrétaju datiem.

Lai to izdaritu, vairaki SIEF ir izveidojusi vielu identitates profilu (SIP), kura aprakstiti
identifikacijas parametri (pieméram, vielas nosaukums, sastavdalas, koncentracijas diapazoni,
izmantojamie spektralie dati utt.) un kuru var izmantot, lai varétu vieglak vienoties par vielas
tapatibu.

Sastava, kuru nosaka dazadi spektralie un analitiskie dati, ir jablt tadam pasam sastavdalam.
Tapat to koncentracijas diapazoni nedrikst parsniegt vielu identitates profila noteiktas vértibas.

0 Tapéc, nosakot SIP robezvertibas, iespéjams, ka Jums bis jaredistre viela pasam. Tas
nozimé, ka visu informacija Jums bis jaiegust vai jaizveido pasam.



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. KlasificeSana un markésana

4.2. Ko tas nozime?

Klasificésana un markésana (C&L) ir pieejas veids, kada vielas un kimisko produktu lietotajiem
skaidri noradit, kadas vielai var bt 1pasibas. Ja vielas var radit kaitéjumu, to sauc par
bistamibu. C&L ir visu potenciali kaitigo vielu 1pasibu analizes rezultats, kas saistits ar cilvéku
veselibu, vidi un fizikali kimiskajam Tpasibam. Visparigas C&L prasibas ir noraditas CLP regula
(EK) Nr. 1272/2008).

Informacijas prasibu un visu Tpasibu analizes rezultata, ka tas noteikts REACH regula, Jums,
iespéjams, bis japarskata savas vielas klasificésana un marké&sana un jaizdara secinajumi,
sagatavojot registracijas dokumentaciju.

Turklat Eiropas valstu eksperti jau ir vienojusies par vairaku apdraudéjumu ,saskanotu
klasifikaciju un markésanu” noteiktam vielam.

o Vienmeér registracijas dokumentacija izmantojiet ,saskanoto klasificéSanu un
markésanu” un noradiet to vielas droSibas datu lapas. Saskanota klasificéSana un
markésana ir noradita CLP regulas VI pielikuma.

Tapat Jums ir jaanaliz€, vai nepastav papildu apdraudéjumi, kuriem nepiecieSama
papildu klasificesana (pasklasificEsana).

4.3. Kapec tas ir janosaka?

Vielu klasificésana un markésana ir javeic, lai nodroSinatu skaidru komunikaciju par
attiecigajam vielu un produktu Tpasibam tiem lietotajiem, kas nonak saskaré ar Sim vielam.

Tas palidz viniem izvéléties pareizas un drosas vielu un produktu lietoSanas un kontrolésanas
metodes.

Vielas klasifikacija ietekmé ari kimiskas drosibas novértéjuma jomu (skatit 6. nodalu), ja Jasu
vielas registréjamais tonnazas diapazons ir 10 tonnas gada vai vairak. Tapat C&L rezultati
ietekmé prasibu izpildi citos tiesibu aktos, kas saistiti ar kimiskam vielam. 4. attéla paradita
saistiba starp vielu Tpasibam un C&L, un sekam, kadas C&L var blt gan REACH regula, gan
arpus tas.

4. attels. Saistiba starp potenciali kaitigam Tpasibam, C&L, REACH un citam
tiesiskajam sekam

vielas fizikali

kimisko Tpasibu

ietekmeé

o~ v 7

Klasificesana un
markésana (C&L)

P TN

lesp&jama Citas tiesiskas
licencésana sekas

NepiecieSamiba
veikt iedarbibas
novertéjumu


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation
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4.4. Kad tas ir janosaka?

Jums jau ir jabat klasificétam visam vielam, kuras JGs laizat tirgl (ar daziem iznémumiem,
kadi noraditi CLP regulad). Pat ja Jums saskana ar REACH regula noteiktajam prasibam nav
jaregistré viela, Jums ir vélreiz javeic vielas Tpasibu novértéjums, pamatojoties uz jebkuriem
jaunajiem, pieejamajiem datiem, un tapéc, iesp&jams, Jums bus vélreiz jaklasificé viela.

Ja konkrétai bistamibai ir definéta saskanota klasifikacija un markéjums, tas ir obligati jaievéro,
un Jums nav atlauts veikt Sis bistamibas pasklasificéSanu. Ja saskanota klasifikacija nepastav un
Jas uzskatat, ka vielai ir nepiecieSama papildu vai daudz stingraka klasifikacija (5. attéls),
registracijas dokumentacija ir jaatjaunina pasklasifikacija. Ja saskanota klasifikacija pastav un
Jas uzskatat, ka st klasifikacija nav pareiza, JUs varat sazinaties ar dalibvalsts kompetento
iestadi, lai ierosinatu priekslikumu parklasificét Sis vielas Tpasibu. Atkariba no dalibvalsts tiks
pienemts IEmums, vai Jums ir jaiesniedz oficials priekslikums par parklasificéSanu ECHA.

5. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz esosas (pas-)klasifikacijas
parskatisanu

@ D
Dazam ipasibam saskana
ar CLP regulu pastav
klasifikacija
Q l 4
( e )
Vai jaregistré atbilstosi

REACH?

NE I JA——

h 4

A 4

REACH neparedz prasibu

klasificét Vai ir jauna
informacija par
bistamibu?
_ | -
NE: JA
3 - Jd
Noradiet esoso Parskatiet w JA
klasifikaciju klasifikaciju J a
L
JA
s 4

h 4

Vai Tpasibai ar saskanotu
klasifikaciju nepieciesama
stingraka klasifikacija?

Vai ieklaut klasifikacija ipasibu,
kurai nav saskanotas
klasifikacijas?

—NE I JA |
JA
+
h 4 h 4
Izmantojiet $ai ipasibai esoso Vérsieties dalibvalstT ar Saga;z\gzﬂiitf: If;;ipjngal
saskanoto klasifikaciju ierosinajumu

4.5. Ka to var noteikt?

Vielas klasifikaciju var noteikt, pamatojoties uz vielas Tpasibu novértéjumu, kuru esat izveidojis
saskana ar Sis rokasgramatas paréjas nodalas sniegto informaciju. Klasificésanas kritériji ir
noteikti CLP regula.
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Vairak informacijas par CLP regulu un Vadlinijam par CLP kritériju piemérosanu var atrast
ECHA timekla vietné.

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Gadijuma, kad par vienu Tpasibu ir pieejami skaidri rezultati.
Padzilinata zinatniska Ja klasifikacijas pamata ir jabut vairakiem informacijas
kompetence avotiem vai ja testu rezultati nav viegli interpreté&jami.
Termini

MAZAK NEKA 1 MENESI

Ja nav jaunu datu un nav japarskata esosa klasifikacija.
o Ipadibam ar skaidriem testa rezultatiem.

LIDZ 3 MENESIEM e Ja JUs esat vienigais registrétajs un ja Jums ir nepiecieSams
sanemt ekspertu ieteikumus par neskaidriem ipasibas datiem.
LIDZ 6 MENESIEM e Ja Jums ir japarruna neskaidrie rezultati ar lidzregistrétajiem un ir

zinamas gritibas panakt vienoSanos.

Papildu ieteikumi

(1) C&L saraksta var atrast saskanoto klasifikaciju un markésanu, ja tada pastav, ka ar
klasifikaciju, ko Saja laika vielas datiem pieméro citi.

Jums ir jazino par ikvienu klasifikaciju neatkarigi no ta, vai pastav saskanota klasifikacija.

Lidzregistrétaju zinojuma var bit noradita atSkiriga klasifikacija, ja ta atbilst vinu vielas
identitatei (piemé&ram, sakara ar atSkirigiem piemaisijumiem viela).


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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I- REGISTRACIJA IESNIEDZAMO DATU PRASIBAS PAR 1-

10 TONNAM GADA

1.1 Fizikali kimisko ipasibu iesniedzamo datu prasibas

1.1.0 Testa sagatavosana un termini

Nakamajas sadalas detalizéti aprakstitas fizikali kimiskas Tpasibas. Turpmaka tabula sniedz
parskatu par standarta testiem, kas ir pieejami par katru fizikali kimisko Tpasibu, tai skaita
testu veikSsanas un zinojumu sagatavosanas paredzamo laiku, ka ari vielas apjomu, kas ir

nepiecieSams testa veikSanai.

6. tabula. Fizikali kimiskas ipasibas — parskats

Fizikali kimiskas ipasibas — parskats

Vielas NepiecieSam
Parametrs Standarta tests dgudzums a!s Jeils
vienam vienam
testam testam
Kusanas temperatira ESAO TG 102, EU TM A.1 50 grami 1-2 meénesi
VirSanas temperatira ESAO TG 103, EU TM A.2 50 grami 1-2 ménesi
Relativais blivums ESAO TG 109, EU TM A.3 50 grami 1-2 meénesi
Tvaika spiediens ESAO TG 104, EU TM A.4 50 grami 1-2 ménesi
Virsmas spraigums ESAO TG 115, EU TM A.5 50 grami 1-2 meénesi
Skidiba tdeni ESAO TG 105, EU TM A.6 50 grami 1-2 ménesi
n-oktanola un Gdens ESAO TG 107, EU TM A.8 50 grami 1-2 meénesi
sadalijuma koeficients ESAO TG 117, EU TM A.8
ESAO TG 123
UzliesmosSanas temperatira EU TM A.9 50 grami 1-2 ménesi
Uzliesmojamiba EU TM A.10, UN tests N.1 50 grami 1-2 meénesi
EUTM A.11
EU TM A.13, UN testu sérija N.2-4
UN testu sérija A lidz H
EU TM A.12; UN tests N.5
UN testu sérija A lidz H
Spradzienbistamiba EU TM A.14 50 grami 1-2 ménesi
PasaizdegSanas temperatira EU TM A.15 50 grami 1-2 meénesi
UN tests N.4
Oksidéjosas 1pasibas EU TM A.17 50 grami 1-2 ménesi
EU TM A.21
1ISO 10156
Granulometrija ESAO TM 110 50 grami 1-2 ménesi

Parasti viena testa pakotné vienlaikus tiek parbauditas dazadas vielas fizikali kimiskas Tpasibas,
un Sis parbaudes var ilgt [ldz pat diviem ménesSiem. Lai gan lielakai dalai parametru faktiskais
testa ilgums ir tikai viena diena, paré&jais laiks ir nepiecieSams testa un zinojumu sagatavosanai.

Nemiet véra, ka REACH regula nosaka vairakas vélamas standarta fizikali kimisko Tpasibu



Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem
28 1.0. redakcija, 2016. gada jilijs

testésanas metodes un ka CLP regula (skatit 4. nodalu) precizétas konkrétas metodes fizikalas
bistamibas klasificéSanai. Tapat CLP regula nosaka prasibas ievérot konkrétus starptautiski
atzitus kvalitates standartus, pieméram, labas laboratorijas praksi (LLP).

leteikumi

Dazkart vispiemérotakas testa metodes noteikSana konkrétai fizikali kimiskajai 1pasibai ir
atkariga no kada cita parametra. Parasti to nosaka ar ,pakapenisko pieeju”. Tomeér, ja vairakus
testus fizikali kimiskajam Tpasibam veic sérijveida, nevis pakotng, tas var ievérojami pagarinat
nepiecieSamo kopé&jo laiku.

Jums ir nepiecieSams papildu laiks, lai atrastu laboratoriju un noslégtu ligumus, ka ari
sagatavotu testa paraugus (aptuveni 50 gramu iepakoSana un nogadasana vienam testam).
Lai gan parasti testu (vai testa pakotni) var sakt apméram cetras nedélas péc noslégta liguma
datuma, Sis laiks lielda méra ir atkarigs no testéSanas laboratoriju kapacitates.

TestéSanas laboratorijai, kura veic fizikali kimisko Tpasibu novértéjumu, nav obligati jaatbilst
LLP.

Iesakam pabeigt fizikali kimisko Tpasibu testus pirms kada cita pétijuma par ietekmi uz vidi un
cilvéka veselibas apdraudéjumu uzsaksSanas, jo vielas fizikali kimiskas Tpasibas ietekmé Sadu
pétijumu veidu un nosaka, vai ir nepiecieSami Tpasi piesardzibas pasakumi.



Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem
1.0. redakcija, 2016. gada julijs

29

1.1.1 KuSsanas/sasalsanas temperatura

Ko tas nozime?
Kusanas temperatiira ir temperatiira, kada vielas stavoklis mainas no cieta uz skidru. Stavokli,

kad viela mainas no Skidras uz cietu, sauc par sasalSanas temperatdru. Lielakajai dalai vielu
kusSanas un sasalSanas temperatiras ir apméram lidzigas, un parasti abas tiek vienkarsi
dévétas par ,kusanas temperatiru”. Turklat, ta ka pareja no cieta stavokla skidra biezi vien
notiek noteikta temperatiras diapazona, var lietot ari terminu ,kusanas diapazons”. KuSanas
temperatiru/diapazonu méra Celsija grados ,°C".

Kapeéc tas ir janosaka?

Kusanas temperatira norada, vai viela istabas temperatira (20 °C), rlpniecibas temperatiira
(parasti virs 20 °C) vai vides temperatira (12 °C) ir cieta vai skidra stavokli. Neatkarigi no ta,
vai viela ir cietviela vai Skidrums (vai gaze), to dévé par vielas ,fizikalo stavokli”. To ir svarigi
zinat, jo vielas fizikalais stavoklis lauj novértét, cik liela méra viela var ietekmét cilvéku
veselibu. Ari cietvielas un skidrumi vidé reagé citadi.

Turklat fizikalais stavoklis nosaka, pie kuras ,fizikalas bistamibas klases” viela pieder saskana
ar CLP regulu (skatit 4. noda]u).

6. attéls. Kusanas temperatiiras saistiba ar citiem fizikali kimiskajiem (oranza
krasa), vides (zala krasa) un cilvéku veselibas (zila krasa) parametriem

ledarbiba uz

cilveka veselibu

e

Fizikalais Uzliesmojamibas PaSaizdeg3anas
stavoklis klase klase

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.2. punkts, 2. sleja) sniegti dazi
argumenti, pamatojoties uz kuriem Jus varat izlemt, vai testeésana ir nepieciesama
un vai tai var piemeérot , atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 7. attéla.

7. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz kusanas temperatiras testésanu

Is the mealting point likely
to be lower than -20°C7?

VES I MO

Mo testing Perform a
required melting paint test

Is the melting point likely to be lower than Vai kuSanas temperatira bis zem —20 °C
-20°C
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Yes Ja
No Né
No testing required TestéSana nav nepiecieSama
Perform a melting point test Veiciet kuSanas temperatiras testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kuri pamato, ka tests tehniski nav
iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH regulas juridiskais
teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

TestéSanas vadlinijas par kuSanas temperatiras noteikSanu ir aprakstitas vairakas metodes,
un prieksroka tika dota termiskai analizei. Tomér var apsvért ari dazas alternativas atkariba no
testa parauga fizikala agregatstavokla un no ta, vai vielu var sasmalcinat pulvert (viegli, ar
grutibam vai ari tas nav iesp&jams).

7. tabula. Kusanas/sasalSanas temperatiira

Kusanas/sasalSanas temperatiira

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Kusanas temperatiira/kusanas Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
diapazons pamatojumu:

(ESAO TG 102, EU TM A.1) e saskana ar REACH regulas VII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts apréekins (QSAR)

QSAR prognozéto vértibu var izmantot tikai atbrivojuma
no datu iesniegSanas gadijuma (pieméram, ja ir
paredzams, ka kusSanas temperatiira bis zemaka par —
20 °C) un ja saskana ar REACH regulas Xl pielikuma
1.3. punktu tiek iesniegts zinatniskais pamatojums un
dokumentacija. Pret€ja gadijuma QSAR modelis nav
pietiekami ticams galigas vértibas prognozésana, veicot
vielas novertéjumu.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iespéjams izmantot eksperimentalos datus,
kuri ieglti no vienas lidzigas vielas. Lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.2. sadala — kuSanas/sasalSanas temperatira

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Padzilinata zinatniska (Q)SAR datu izmantoSanai un interpretacijai iepriekséja
noveértéjuma; lidzigu vielu grupas datu interpolacijas ka


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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kompetence alternativas izmantoSana standarta testéSana, jo uz sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testéSanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iesp&jama.

Izmantojot termiskas analizes testa metodi, iesp&jams vienlaikus noteikt virSanas un kusSanas
temperaturu.

Kusanas temperatiira nav janosaka, ja ta ir zemaka par —20 °C. Si apak$&ja robezvértiba ir
jaapstiprina ar iepriek$€ju parbaudi, iznemot gadijumus, kad (Q)SAR norada, ka kusanas
temperatira ir -50 °C vai zemaka.

Ja viela sadalas vai sublimé&jas, nesasniedzot kusanas temperatiru, tads bls testa rezultats.
Sada gadijuma virSanas temperatiiras pétijums nav javeic.

Cietvielu un skidrumu (un gazveida) ,uzliesmojamibas” un ,spradzienbistamibas” testa
metodes un fizikalas bistamibas klasifikacijas atskiras.

Visbeidzot, cietvielam un skidrumiem var bit nepiecieSami dazadi droSas lietoSanas pasakumi.
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1.1.2 VirSanas temperatira

Ko tas nozime?

VirSanas temperatira ir temperatira, kada vielas fizikalais stavoklis mainas no skidra uz
gazveida. VirSanas temperatliru méra Celsija grados (°C). Ja vielas virSanas temperatira ir
20 °C vai zemaka, $i viela tiek uzskatita par gazi.

Kapéc tas ir janosaka?

VirSanas temperatira norada, vai viela istabas temperatiira (20 °C), rlpniecibas temperatira
(parasti virs 20 °C) vai vides temperatira (12 °C) ir Skidra vai gazveida stavokli. Neatkarigi no
ta, vai viela ir skidrums vai gaze (vai cietviela), to dévé par vielas ,fizikalo stavokli”. Si
informacija ir svariga, jo vielas fizikalais stavoklis lauj novértét, cik liela méra viela var ietekmét
cilvéku veselibu. Ari Skidrumi un gazes vidé reagé savadak.

Turklat fizikalais stavoklis nosaka, pie kuras ,fizikalas bistamibas klases” viela pieder saskana ar
CLP regulu (skatit 4. nodaju). Piemé&ram, skidrumiem un gazém (un cietvielam) atskiras

uzliesmojamibas (skatit I.1.9. nodaju) un pasaizdegSanas (skatit I.1.11. nodalu) klasifikacija.
Visbeidzot, cietvielam un skidrumiem var bit nepiecieSami dazadi droSas lietoSanas pasakumi.

8. attéls. Virsanas temperatiras saistiba ar citiem fizikali kimiskajiem (oranza
krasa), vides (zala krasa) un cilvéku veselibas (zila krasa) parametriem

ledarbiba uz

cilveka veselibu

~

Fizikalais Uzliesmojamibas Pasaizdegsanas
stavoklis klase klase

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.3. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testésana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 9. attéla.
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9. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz virSanas temperatiiras testésanu

Vai viela ir gaze?

Z
m

—p

Vai (ciet)viela kust virs 300 °C?

Testésana nav
javeic

Testésana nav Vai viela (Skidrums vai cietviela)
javeic sadalas pirms virSanas?
PR
y
Testésana nav Veiciet virsanas temperatiras
javeic testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kuri pamato, ka tests tehniski nav
iesp€jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH regulas juridiskais
teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

TestéSanas vadlinijas par virSanas temperatiras noteikSanu ir aprakstitas septinas dazadas
metodes, kuras var izmantot skidram vielam un vielam ar zemu kuSanas temperattru ar
nosacijumu, ja tas kimiski nemainas zem virSanas temperatiiras. Parasti priek3roka tiek dota
termiskai analizei. Tomér var apsvért dazas testésanas alternativas.
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8. tabula. Virsanas temperatira

Virsanas temperatira

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
Virsanas temperatira Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 103, EU TM A.2) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

QSAR prognozéto vértibu var izmantot tikai kopa ar
cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju). Vielam ar loti zemu
vai oti augstu virSanas temperatiru var izmantot
ticamu aprékinu modelus. Jebkura gadijuma saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punktu zinatniskais
pamatojums un dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu
QSAR prognozi.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iesp&jams izmantot eksperimentalos datus,
kuri iegati no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.3. sadala — virSanas temperatira

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu; ja ir pieejami testa
rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un javeic attiecigas
vértibas noveértéjums.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (kas ir
atkarigs no vairakiem faktoriem).

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti tadi skaitloSanas modeli ka (Q)SAR un lidzigu

kompetence vielu grupas datu interpolacija ka alternativa standarta
testésana, uz sadu datu izmantoSanu, pamatojumu un
dokumentésanu attiecas loti specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testéSana nav tehniski iesp&jama.

Veicot termiskas analizes testa metodi, iesp&jams vienlaikus noteikt virSanas un kusanas
temperaturu.

TestéSana nav tehniski iesp&jama, ja viela ir spradzienbistama, pasreag&josa vai kusanas
temperatiras pétijuma laika kimiski mainas. Turklat dazas vielas pirms virSanas temperatiras
sasniegSanas sadalas, un $ada gadijuma Sis bis testa rezultats.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.3 Relativais blivums

Ko tas nozime?
Vielas blivums ir attieciga vielas tilpuma vienibas masa. Parasti to méra kg/m3. Relativais
blivums ir vielas blivums salidzinajuma ar standartvielas blivumu.

Gazeém standartviela ir gaiss, kura relativais blivums ir 1. Salidzinajumam hélija relativais
blivums ir 0,138 (vieglaks) neka oglekla dioksidam, kuram tas ir 1,52 (smagaks). Skidrumiem
un cietvielam standartviela ir Gdens, kura relativais blivums art ir 1. Salidzinajumam balsa koka
relativais blivums ir 0,2 (vieglaks) neka svinam, kuram tas ir 11,35 (smagaks).

Kapeéc tas ir janosaka?

Relativais blivums norada, ka viela varétu uzvesties vidé. Gazveida materialiem, kas izplust
atmosféra, relativo blivumu izmanto, lai veiktu Sis gazes nosésanas (ja viela ir smagaka par
gaisu) vai izplatiSanas (ja viela ir tikpat smaga vai vieglaka par gaisu) tendences novértéjumu.
NeskistoSiem skidrumiem un cietvielam relativo blivumu izmanto, lai novértétu, vai viela Gdeni
peldés vai grims.

10. attéels. Relativa blivuma saistiba ar vides parametriem

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.4. punkts) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz, kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
L~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 11. attéla.

11. attels. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz relativa blivuma testésanu

Vai viela ir gaze?

-

>
4
m

= Vai viela ir stabila tikai $kiduma
. (Skidinataja nosaukums)?
Testésana nav javeic un

Noradiet apléses, kuru
pamata ir aprékins pec vielas
molekulmasas, izmantojot l
idealas stavokla gazes likumu

(&8
b
4
i
‘_

Testésana nav javeic
Veiciet relativa blivuma testu

Noradiet, vai Skiduma blivums ir augstaks

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kuri pamato, ka tests tehniski nav
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iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH regulas juridiskais
teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

TestéSanas vadlinijas par vielu blivuma noteiksanu ir aprakstitas septinas metodes, kuras var
piemérot cietvielam vai Skidrumiem (vai abiem). Tomér var apsvért dazas testésanas
alternativas.

9. tabula. Relativais blivums

Relativais blivums

Standarta testu metodes ' Standarta testu alternativas
§I5idrumu un cietvielu blivums Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 109, EU TM A.3) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
Gazu relativais blivums e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu
(Nav vadliniju: aprékinat péc molekulmasas,
izmantojot idealas stavokla gazes likumu). | Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

Parasti relativa blivuma noteiksanai (Q)SAR metode nav
piemérojama. Lai gan ir pieejamas dazas (Q)SAR
metodes, to dokumentacija un validacija ir ierobezota.

Vielu analogija/grupésana

Nav ieteicams izmantot eksperimentalos datus, kuri
ieglti no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.4. sadala — relativais blivums

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (atkariba no
ta, vai viela ir cietviela vai Skidrums, un atkariba no vairakiem
citiem faktoriem, pieméram, kada ir skidruma viskozitate).

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testéSanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iesp&jama.

Gazveida vielam nav testéSanas metodes, un relativo blivumu var aprékinat péc
molekulmasas, izmantojot idealas stavokla gazes likumu).


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.4 Tvaika spiediens

Ko tas nozime?

Skidruma iztvaikosana ir process, kura no $kidruma izdalas dalinas un veido ,tvaiku” virs
Skidruma virsmas. Ja tas notiktu slégta trauka, tvaiks virs Skidruma virsmas raditu spiedienu
uz ST trauka sienam. To sauc par ,tvaika spiedienu”. Ari cietvielas var iztvaikot un radit tvaika
spiedienu, kaut ari parasti ne tik daudz ka skidrumi. Tvaika spiedienu méra paskalos (Pa).

Ja viela iztvaiko viegli, tvaika spiediens bis augsts. Tvaika spiediens ir atkarigs no temperatiras
— ja palielinas temperatira, palielinas ari tvaika spiediens.

Kapeéc tas ir janosaka?
Informacija par tvaika spiedienu norada, vai viela istabas temperatira (20 °C), rapniecibas
temperatira (parasti virs 20 °C) vai vides temperatira (12 °C) atrodas gaisa tvaiku veida.

Tvaika spiediens papildus kuSanas un virSanas temperattrai daudz precizak norada, vai viela ir
Skidrums vai gaze, un nosaka tas fizikalo stavokli. Turklat tvaika spiedienu izmanto fiziskas
bistamibas novértéjuma un tas norada, vai viela var veidot uzliesmojosus vai spragstosus tvaiku
un gaisa maisijumus (vielam, kas nav klasificétas ka uzliesmojoSas). Tapat tas nosaka, kada
veida konteiners/transportlidzeklis ir vispiemérotakais, lai garantétu drosus uzglabasanas,
transportéSanas un izmantoSanas apstaklus. Informaciju par tvaika spiedienu var izmantot, lai
novértétu, pieméram, kada apjoma viela no Skidruma noplides iztvaikos atmosféra un cik liela
méra to, iesp&jams, ieelpos cilvéki.

Tvaika spiedienu apvienojuma ar skidibu Gdent izmanto, lai novértétu vielas ,gaistamibas no
udens” pakapi, ko izsaka ar ,Henrija likuma konstanti” — viens no svarigakajiem faktoriem,
aprakstot, ka viela uzvedisies vidé. Parasti, pieaugot tvaika spiedienam, palielinas gaistamibas
iesp€jamiba.

Visbeidzot, vielu, kura var atri iztvaikot no tGdens, daZos laboratoriju testos uzskata par
»Sarezgitu vielu” — sada gadijuma ir pasi jaapsver, ka tiek veikts tests un/vai ka ir interpretéti
rezultati.

Tvaika spiediens ir |oti bitisks parametrs, ko izmanto, lai novértétu iedarbibu uz cilvéku
veselibu un uzvedibu vidé. Tapéc ir Tpasi japiepdilas, lai par tvaika spiedienu noraditu pareizus
un precizus datus.

12. attéls. Tvaika spiediena saistiba ar citiem fizikali kimiskajiem (oranza krasa),
vides (zala krasa) un cilvéeku veselibas (zila krasa) parametriem

ledarbiba uz

cilveka veselibu

Uzliesmojosa/spradzien
bistama tvaiku un gaisa
maisijuma veidoSanas

Fizikalais
stavoklis

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.5. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 13. attéela.
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13. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz tvaika spiediena testésanu

Vai kusanas temperatira
ir virs 300 °C?

JA I N

A 4
A 4
[TestéEana nav jéveic] Vai kusanas temperatira
ir starp 200 °C un 300 °C?

A |
JE N
v

m

A

Nosakiet robezveértibu,
kuras pamata ir mérijums
vai atzita aprékina metode

Veiciet tvaika spiediena
testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kuri pamato, ka tests tehniski nav
iesp€jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSsams (REACH regulas juridiskais
teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Tvaika spiediens var bt intervald no mazak par 1071° lidz 10° Pa. Vértibam visa diapazona
nevar piemérot nevienu metodi — pieejamas testéSanas vadlinijas aprakstitas astonas
metodes, kuras var piemérot dazados (paredzamos) tvaika spiediena intervalos. Var apsveért
dazas testésanas alternativas.

10. tabula. Tvaika spiediens

Tvaika spiediens

Standarta testu metodes | Standarta testu alternativas
Tvaika spiediens Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 104, EU TM A.4) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

(Q)SAR prognozéto vértibu var izmantot, ja testéSana nav
tehniski iespé€jama vai ar1 kopa ar cita veida informaciju
(pieméram, izmantojot pieradijumu izvértéjuma pieeju).
Vielam ar |oti zemu vai |oti augstu tvaika spiedienu var
izmantot ticamu aprékinu modelus. Jebkura gadijuma
saskana ar REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punktu
zinatniskais pamatojums un dokumentacija ir jaiesniedz par
ikvienu (Q)SAR prognozi.

Vielu analogija/grupé&sana

Parasti nav iespéjams izmantot eksperimentalos datus, kuri
ieguti no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu grupas
datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH regulas
Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=g
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Tvaika spiediens

R.7a nodala: R.7.1.5. sadala — tvaika spiediens

Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze

Zinatniska kompetence

Padzilinata zinatniska
kompetence

Papildu ieteikumi

Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode, ja visa
iesp€jamo tvaika spiediena vértibu diapazona nav piemérojama
neviena mérijumu procedura.

Ja tiek izmantoti tadi skaitloSanas modeli ka (Q)SAR un lidzigu
vielu grupas datu interpolacija ka alternativa standarta
testéSana un uz sadu datu izmantoSanu, pamatojumu un
dokumentésanu attiecas loti specifiski noteikumi.

Ja viela citos testos ir ,loti mainiga” un ir nepiecieSami Tpasi
apsvérumi, ka veikt Sadus testus un/vai interpretét rezultatus.

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmeér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testéSana nav tehniski iesp&jama.

Viela, kurai virSanas temperatira ir zemaka par 30 °C, tvaika spiediena tests nav javeic, jo
vielas tvaika spiediens bis parak augsts, lai to izméritu. Uzliesmojosa/spradzienbistama tvaiku
un gaisa maisijuma veidoSanas var bt halogenéto oglidenrazu gadijums.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.5 Virsmas spraigums

Ko tas nozime?

Virsmas spraigums ir fiziska paradiba — Skidruma virsma uzvedas ka elastigs slanis. To sauc
ari par ,Skidrumu elastibas tendenci”. Parasti to méra natonos uz metru (N/m). Visparzinams
Gdens virsmas spraiguma piemeérs ir atsevisku kukainu, pieméram, Gdensméritdja spéja
parvietoties pa tdens virsmu un nenogrimt.

Vielas virsmas spraigums parasti attiecas uz Sis vielas tendenci samazinat Gdens virsmas
spraigumu salidzinajuma ar Skidras vielas virsmas spraigumu. Ja viela izmaina Gdens virsmas
spraigumu, to sauc par ,virsmas aktivo” vielu jeb , virsmaktivo vielu”. Tipisks piemeérs ir ziepes.

Kapec tas ir janosaka?
Udens Skidumiem ir svarigi virsmas spraiguma mérijumi, jo Gdens virsmas spraiguma
samazinasanas var ietekmét skiduma ipasibas kopuma un lidz ar to ari citus fizikalos mérijumus.

14. attéls. Virsmas spraiguma saistiba ar citiem fizikali kimiskajiem parametriem

Cits fizikali
kimiskais tests

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.6. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem Jds varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 15. attéla.

15. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz virsmas spraiguma testésanu

Vai ir sagaidams vai
prognoz€jams virsmas
spraigums (pamatojoties
uz struktdru)?

| i

m

l—N

Testésana nav javeic

I}

Vai virsmas spraigums ir vélama
vielas Tpasiba?

NE I JA

Vai skidiba Gident ir mazaka par

Testésana nav javeic 1 mg/L (20 °C)?

JA I NE l
(Testééana nav jéveic) Veiciet virsmas spraiguma
testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kuri pamato, ka tests tehniski nav
iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH regulas juridiskais
teksts, Xl pielikums).
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Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Virsmas spraiguma noteikSanai var izmantot vairakas metodes. TestéSanas vadlinijas ir
aprakstitas Cetras dazadas metodes, kuru pamata méra spéku, ar kadu ,atdala” priekSmetu no
testa Skiduma virsmas. Tomér var apsvért dazas testéSanas alternativas.

11. tabula. Virsmas spraigums

Virsmas spraigums

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
Virsmas spraigums Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(EASO TG 115, EU TM A.5) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts apréekins (QSAR)

Pietiekami precizu virsmas spraiguma prognozu
sagatavoSanai nav pieejama neviena ticama (Q)SAR
metode.

Vielu analogija/grupé&sana

Nav ieteicams izmantot eksperimentalos datus, kuri
ieguti no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.6. sadala — virsmas spraigums

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu, ja ir jaizvélas
vispiemérotaka testéSanas metode (atkariba no noteikta veida
vielam specifiskas informacijas, pieméram, skidibas tGdeni un
kimiskas struktidras).

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantota lidzigu vielu grupas datu interpolacija ka

kompetence alternativa standarta testésana, uz sSadu datu izmantoSanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi;

Ja virsmas aktiva viela var potenciali ietekmét citus fizikali
kimisko Tpasibu vai (eko-)toksikologisko Tpasibu testus.

Papildu ieteikumi
Tests var nebit tehniski iespéjams vielam, kas reagé ar Gdeni vai gaisu (pieméram, hidrolizes
gadijuma, vielas ir piroforas vai izdala gazes).

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmeér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iesp&jama.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.6 Skidiba adeni

Ko tas nozime?
Vielas skidiba tGdenT ir daudzums, kads var maksimali izskist Gdent (parasti 20 °C istabas
temperatiira). To méra gramos uz vienu litru (g/l).

Kapec tas ir janosaka?

Skidiba tdent norada, kada apméra apkartnes tudenos, pieméram, virszemes ddenos, juras
GdenT vai augsnes poriideni, var bt viela. Ari viela ar augstu skidibu TGdenT tiek uzskatita par
kustigu, kas nozimé&, ka ta var brivi parvietoties caur apkartnes tdens plismu un viegli
izplatities vidé.

Turklat informacija par skidibu Gdent lauj izvértét iespéjamo iedarbibu uz cilvéku veselibu,
zivim, augiem utt. Vielas ar augstu skidibu tdent, visticamak, nonaks dzivajos organismos.
Skidiba tdent ir |oti bltisks parametrs modelos, ko izmanto, lai novértétu vielas uzvedibu vidé.
Tapéc ir Tpasi japieptlas, lai par skidibu Gdent noraditu pareizus un precizus datus.

Visbeidzot, vielu, kurai ir zema Skidiba Gdeni, uzskata par ,sarezditu vielu” dazos laboratoriju
testos (jo ipasi attieciba uz vides parametriem). Sada gadijuma ir ipasi jaapsver, ka tiek veikts
tests un/vai ka ir interpretéti rezultati. Tapat vielas zemo Skidibu Gdeni var izmantot ka
reglament&josu argumentu, kas pamato, ka citu vielas TpaSibu testésanai nav jabit pirmaja
vieta.

16. attels. §I,(idibas udeni saistiba ar vides (zala krasa) un cilveku veselibas (zila
krasa) parametriem

Vielas iedarbiba un

nonaksana cilvéku
organisma

/

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.7. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 17. attéla.
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17. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz skidibas iideni testésanu

Vai viela ir hidrolitiski nestabila, ja pH ir

4,7 un9?
l JA NE. l
TestéSana nav javeic Vai viela viegli oksid&jas
udent?
JA | NE
A 4
A 4 Vai ir sagaidams, ka viela
[Testé§ana nav jéveic) neskidis udent?

I e

Veiciet robezvértibu testu
analitiskas metodes
robezvértibas noteiksanai

Veiciet standarta Skidibas
udent testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jus izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Nav pieejama neviena tada metode, kuru varétu piemérot visam skidibas Gden1 vértibu
diapazonam ar salidzinosi augstu lidz Joti zemu SkiSanas spé&ju tGdeni. Pieejamajas testéSanas
vadlinijas aprakstitas divas metodes, kuras var piemérot visam Skidibas tident vértibu
diapazonam. Parasti Skidibu Gdeni nosaka 20 °C temperatira. Tapat var apsvért dazas
testésanas alternativas.
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12. tabula. Skidiba Gdeni

Skidiba Gdeni

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
§kidiba udeni Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 105, EU TM A.6) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

(Q)SAR prognozéto vértibu var izmantot tikai kopa ar
cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju). Vielam ar loti zemu vai
loti augstu skidibu tdeni, ka ari vielam, kas nav
joniz€jamas, var izmantot ticamu aprékinu modelus.
Jebkura gadijuma saskana ar REACH regulas

Xl pielikuma 1.3. punktu zinatniskais pamatojums un
dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu (Q)SAR
prognozi.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iesp&jams izmantot eksperimentalos datus,
kuri ieglti no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.7. sadala — Skidiba Gdeni

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis
Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.
Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska (Q)SAR datu izmantoSanai un interpretacijai iepriekséja
kompetence novertéjuma.

Ja tiek izmantota lidzigu vielu grupas datu interpolacija ka
alternativa standarta testésana, jo uz sadu datu izmantoSanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.

Ja viela citos testos ir ,vaji Skistosa” un ir nepiecieSami Tpasi
apsvérumi, ka veikt $adus testus un/vai interpretét rezultatus.

Papildu ieteikumi
TestéSana, kura nosaka vielas skidibu Gdent, gandriz vienmér ir iesp&jama, un parasti to
nosaka eksperimentala veida.

Parasti vielas uzskata par vaji Skistosam, ja to Skidibas spé&ja ir zemaka par 100 mg/I.
Tehniskas gritibas, kas saistitas ar testéSanu, visbiezak notiek, ja Skidiba ir aptuveni 1 mg/I.

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmeér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testésanai


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem

1.0. redakcija, 2016. gada julijs 45

izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iesp&jama.

Sarezditu vielu (pieméram, UVCB) testéSanu veikt bis griti, jo Sim sastavdalam ir atskiriga
Skidiba Gdenl. Lidz ar to ir janem véra informacija par katru sastavdalu. Ja daudzkomponentu
vai UVCB vielam tiek izmantota (Q)SAR metode, var iegit noderigu informaciju par sSkidibu
adent. Ja JUs varat pamatot, ka Sie dati bls nozimigi turpmakajos novértéjumos, Jis varat
neveikt testu.
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1.1.7 N-oktanola un udens sadalijuma koeficients

Ko tas nozime?

N-oktanola un udens sadalijuma koeficients norada, ka viela ,izv€las” atrasties ddenr vai
taukos/lipidos sisteéma, kura ir gan tdens, gan ari tauku/lipidu saturs. N-oktanolu izmanto
testésanas sistémas ka tauku/lipidu standartaizstajéju. N-oktanola un tGdens sadalijuma
koeficientu visbiezak déveé par,, log Kow”.

Parasti log Kow VErtibas atrodas intervala starp log Kow —2 un +12. Log Kow ir ciesi saistits ar
Skidibu Gdeni. Parasti vielam ar augstu log Kow blis zema skidiba Gdenr.

Kapéc tas ir janosaka?

Log Kow Norada, vai viela nonaks dzivajos organismos, pieméram, cilvéku organismos, zivis,
augos utt. Péc vielas nonaksanas organisma tas nosaka, ka viela sadalisies organisma audos,
pieméram, asinis un taukos. Vielas ar augstu log Kow parasti nosézas taukaudos un tapéc tas
var bioakumuléties organisma (skatit 5. nodalu). Ka pieméru var minét etanolu, kura log Kow ir
—0,3 (saglabajas tdeni), bet holesterina log Kow ir > 6,5 (izSkist taukos). Ja log Kow ieklaujas
3-8 diapazona, tad viela var bt Tpasi bistama, jo ta var uzkraties taukaudos.

Log Kow Var izmantot, lai prognozétu, ka viela uzvedisies péc tas nonaksSanas vidé. Log Kow
norada vielas potencialu , piesaistities” vidé esoSajam dalinam, kuras atrodas, pieméram,
augsné un nogulsnés. So procesu sauc par ,adsorbciju”, un tas nosaka, kada vidé (pieméram,
ddenT, augsné vai nogulsnés) vielas var veidot koncentraciju (skatit II.1.2. sadalu).

Jo augstaka log Kow Vértiba, jo lielaka varbuitiba, ka viela uzkrasies augsné/nogulsnés.
Visbeidzot, ja vielai ir augsta log Kow Vertiba, iesp&jams, ka bis ipasi jaapsver, ka tiks veikti citi
testi (Tpasi attieciba uz vides parametriem).

Log Kow ir loti butisks parametrs modelos, ko izmanto, lai novértétu vielas uzvedibu vidé. Tapéc
ir ipasi japiepilas, lai par log Kownoraditu pareizus un precizus datus.

Tapat ari, veicot vielu klasificéSanu un markésanu saskana ar CLP regulu (skatit 3. nodalu), log
Kow izmanto klasifikacija saistiba ar vidi.

18. attels. Sadalijuma koeficienta saistiba ar citiem fizikali kimiskajiem (oranza
krasa), vides (zala krasa) un cilvéku veselibas (zila krasa) parametriem

Vielu uznemsana cilvéku
organisma (un citos
organismos)

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.8. punkts) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 19. attéla.



Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem
1.0. redakcija, 2016. gada julijs

19. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz sadalijuma koeficienta

testésanu
{Vai viela ir neorganiska?}
" | NE 1
Testesana nav javeic Vai pastav lemesls_, kapéc testu
nevar veikt?
JA I NE
Testésana nav javeic/ Veiciet sadalijuma
Noradiet aprékinato vértibu koeficienta testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé€| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Parasti log Kow noteikSanai izmanto tris metodes. Divas no tam ir tieSas noteikSanas metodes,
kas lauj vielai izSkist Gdens/oktanola sistéma, péc kura tiek noteikta koncentracija katra
posma. Tresa metode nosaka log Kow netiesa veida ar hromatografijas (augstas izSkirtspéjas
Skidrumhromatografijas jeb HPLC) palidzibu. Visas tris metodes ir piemérojamas atskirigam log
Kow diapazonam. Metozu piemérojamiba var atskirties atkariba no vielas specifikas un
(paredzama) vielas log Kow. Tapat var apsvért dazas testésanas alternativas.
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13. tabula. N-oktanola un udens sadalijuma koeficients

N-oktanola un udens sadalijuma koeficients

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
Kolbu kratiSanas metode Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 107, EU TM A.8) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
Lénas maisiSanas metode e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

(ESAO TG 123) )
Ar datoru veikts apréekins (QSAR)

HPLC metode (Q)SAR prognozéto vértibu var izmantot atseviski vai
(ESAO TG 117, EU TM A.8) kopa ar cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju). N-oktanola un tdens
sadalijuma koeficienta aprékinasanai ir pieejama
(Q)SAR, kuru var izmantot, ja to nevar noteikt
eksperimentala veida. Joniz€jamam vielam ir vajadziga
papildu piesardziba.

Jebkura gadijuma saskana ar REACH regulas

X1 pielikuma 1.3. punktu zinatniskais pamatojums un
dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu (Q)SAR
prognozi.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iesp€jams izmantot eksperimentalos datus,
kuri iegdti no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.8. sadala — n-oktanola un tGdens sadalijuma koeficients

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis
Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.
Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testésanas metode (kas ir
atkarigs no vairakiem faktoriem).
Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska (Q)SAR datu izmantoSanai un interpretacijai iepriekséja
kompetence novértéjuma.

Ja tiek izmantota lidzigu vielu grupas datu interpolacija ka
alternativa standarta testésana, jo uz sadu datu izmantoSanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.

Ja vielai ir ,augsts log Kow” un ir nepiecieSami ipasi apsveérumi,
ka veikt citus testus un/vai interpretét to rezultatus.

IEVERIBAI! Parasti par vielam ar augstu log Kow uzskata vielas, kuru vértiba ir 5-6, kaut gan
dazados testos Si vértiba var atskirties.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testésanas iespéja. Atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testéSanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iesp&jama.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.8 Uzliesmosanas temperatira

Ko tas nozime?
Uzliesmosanas temperatira ir zemaka Skidruma temperatira, kada, izmantojot aréju energijas

v— v

avotu, pieméram, liesmas vai dzirksteles, si skidruma tvaiks uzliesmo (t.i., ,aizdegas”) un
liesmas izplatas pa Skidruma virsmu. UzliesmoSanas temperatiru méra Celsija grados (°C).

Kapéc tas ir janosaka?

Uzliesmo$anas temperatira ir svarigs fizikalas bistamibas novérté&juma elements. Skidruma
uzliesmosanas temperatdru tiesi saista ar ta ,uzliesmojamibu”, jo tas ir definéts ka ,Skidrums,
kura uzliesmoSanas temperatiira nav lielaka par 60 °C”. To lieto, lai raksturotu skidro vielu
ugunsbistamibu un izstradatu noteikumus drosai vielas lietoSanai.

20. attéls. Uzliesmosanas temperatiras saistiba ar citiem fizikali kimiskajiem
parametriem

Uzliesmojamiba
(Skidrumiem)

Kad tas ir janosaka?
REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.9. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testésana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot

~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 21. attéela.

21. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz uzliesmosanas temperatiras
testésanu

Vai viela ir neorganiska un bez
kovalentam saitém?

l JA NE l
Vai viela satur tikai gaistoSas
Testésana nav javeic organiskas sastavdalas ar

uzliesmosanas temperatdru virs
100 °C tdens Skidumiem?

JT I NE.

INL

A 4

Vai ticams (Q)SAR norada

Testésana nav javeic uzliesmosanas temperatdru virs
200 °C?

—

>
=z
m

h 4

Vai uzliesmosanas temperatiru
var precizi prognozet ar
interpolaciju no esosajiem
raksturigajiem materialiem?

Testésana nav javeic

m

A, | N
s A N 3

Veiciet uzliesmos$anas

TestéSana nav javeic -
temperatdras testu
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Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

UzliesmosSanas temperatliru nosaka, ar elektriskajam dzirkstelém paaugstinot skidruma
temperatiiru. Temperattru, kada uzliesmo skidrums, sauc par uzliesmosanas temperataru.
UzliesmosSanas temperatiiras noteikSanai var izmantot vairakas metodes — precizako metodi
izvélas, nemot véra citas Skidruma Tpasibas. Tapat var apsvért dazas testésSanas alternativas.

14. tabula. Uzliesmosanas temperatira

Uzliesmosanas temperatiira

Standarta testu metodes \ Standarta testu alternativas
Uzliesmosanas temperatira Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(EU TM A.9) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
e saskana ar REACH regulas XI pielikumu

Ar datoru veikts aprékins (QSAR)

QSAR prognozeto vértibu var izmantot atbrivojuma no
datu iesniegSanas gadijuma (pieméram, ja prognozéta
uzliesmosanas temperatira ir virs 200 °C). QSAR modeli
nav pietiekami ticami galigas vértibas prognozésana,
veicot vielas novértéjumu, tomér tos var izmantot kopa ar
cita veida informaciju (pieméram, izmantojot pieradijumu
izvértéjuma pieeju). Jebkura gadijuma saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.3. punktu zinatniskais pamatojums
un dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu (Q)SAR
prognozi.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iesp&jams izmantot eksperimentalos datus,
kuri iegati no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.9. sadala — uzliesmoSanas temperatira

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis
Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.
Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (atkariba no
noteikta veida vielam specifiskas informacijas, pieméram,
pamatojoties uz klasificéSanu un marké&sanu atbilstosSi CLP
regulai).

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.
Padzilinata zinatniska (Q)SAR datu izmantoSanai un interpretacijai iepriekséja
kompetence novértéjuma.

Ja tiek izmantota lidzigu vielu grupas datu interpolacija ka


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:LV:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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alternativa standarta testésana, jo uz $adu datu izmanto3anu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupé&sanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testéSana nav tehniski iesp&jama.

Nehalogenétu skidrumu gadijuma ka skrininga pieeju var izmantot aprékinus, ko veic,

pamatojoties uz tvaika spiediena liknes un vielas apaksgjas spradzienbistamibas robezvértibu.

Ja aprékinata veértiba ir vismaz par 5 °C augstaka neka attiecigais klasificESanas kritérijs,
uzliesmosanas temperatiras tests nav javeic.
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1.1.9 Uzliesmojamiba

Ko tas nozime?

Uzliesmojosa viela ir viela, kura viegli uzliesmo (t. i. ,,aizdegas”) un spé&j atri degt, nonakot
saskare ar aréju enerdijas avotu, pieméram, liesmam vai elektriskam dzirkstelém. Gazu,
skidrumu un cietvielu kritériji, pamatojoties uz kuriem viela tiek uzskatita par uzliesmojosu,
var atskirties.

Papildus iepriekS minétajai definicijai pastav ari citi uzliesmojamibas veidi, kas ir janem véra:
0) vielas, kas aizdegas bez aréja energijas avota, bet tikai, reagéjot ar gaisu (istabas
temperatiira), un kas tiek sauktas par ,passakarstosam” vai ,pirogénam” vielam;

(i) vielas, kas ir tik ,mainigas”, ka tas var aizdegties, pat nenonakot saskaré ar gaisu,
un kas tiek sauktas par ,paSreagéjosam” vielam;

(iii)  vielas, kas uzliesmo, nonakot saskaré ar Gdeni; un

(iv) vielas, kas minétas ka ,organiskie peroksidi” un kuram ir dazas unikalas Tpasibas,
kas atskiras no iepriekséjam definicijam.

Kapeéc tas ir janosaka?

Uzliesmojamiba nav saistita ar kadu citu parametru. Tas ir loti svarigs bistamibas novértéjuma
elements, jo to izmanto, lai raksturotu vielu ugunsbistamibu un izstradatu noteikumus drosai
vielas lietoSanai.

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.10. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uzvkuriem Jus varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
»~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 22. attéla.

22. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz uzliesmojamibas testésanu

Vai viela ir cietviela ar eksplozivam
vai piroforiskam ipasibam?

IR | NE

h 4 -

Testésana nav javeic Vai viela ir gaze maistjuma tik zema
koncentracija, ka, sajaucoties ar
gaisu, koncentracija visu laiku
saglabajas zem apakséjas vértibas?

JA I N

E
v -
N
Testésana nav javeic Vai viela spontani uzliesmo,
nonakot saskaré ar gaisu?
4
T JA I NE
—-v 0= q v
[Testesana nav javeic Veiciet
uzliesmoSanas
testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
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ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Atbilstosi JGsu vielas fizikalajam stavoklim, jaizmanto cita testéSanas metode — skidrumu
ugunsbistamibas testéSanu veic, izmantojot uzliesmosanas temperatiras testu (skatit

1.1.8. sadalu). Cietvielu un gazu uzliesmojamibas, ka ari piroforisko Tpasibu un reagétspéjas ar
udeni testu var noteikt, izmantojot vienu no turpmak tabula noraditajam metodéem.

Pasreagéjosam vielam un organiskajiem peroksidiem pieejamas vairakas metodes, 1pasu véribu
vairak veltot spradzienbistamibas spé&jai, nevis uzliesmojamibai ka tadai. Sajas abas bistamibas
klasés var bit ieklautas spradzienbistamas un/vai viegli uzliesmojosas ipasibas, kuras novérté
viena testa.

15. tabula. Uzliesmojamiba

Uzliesmojamiba

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
Uzliesmojamiba (Skidrumiem) Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
Veic uzliesmosSanas temperatiras testu pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
Uzliesmojamiba (cietvielam) e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

(EU TM A.10, UN tests N.1) . .
Ar datoru veikts apréekins (QSAR)

Uzliesmojamiba (gazém) Lielakai dalai uzliesmojamibas apakSparametru (Q)SAR

(EU TM A.11) nevar izmantot. Daziem apakSparametriem, par kuriem
ir pieejami (Q)SAR dati, (Q)SAR var izmantot tikai kopa

PaSsakarstosas/piroforas vielas ar cita veida informaciju (pieméram, izmantojot

(EU TM A.13, UN testu sérija N.2-4) pieradijumu izvértéjuma pieeju) un, ja saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punktu tiek iesniegts

Uzliesmojamiba saskaré ar Gideni zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

(EU TM A.12, UN tests N.5) . . -
Vielu analogija/grupésana

Nevienam no uzliesmojamibas apakSparametriem nav
piemérojama/iespéjama eksperimentalo datu
izmantoSana no vienas lidzigas vielas vai lidzigu vielu
grupas datu interpolacija.

Pasreagéjosas vielas
(UN testu sérija A lIidz H)

Organiski Peroksidi
(UN testu sérija A lidz H)

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.10. — uzliesmojamiba

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis
Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (atkariba no
noteikta veida vielam specifiskas informacijas, pieméram,
pamatojoties uz klasificeéSanu un marké&sanu atbilstoSi CLP
regulai).

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti tadi skaitloSanas modeli ka (Q)SAR, uz Sadu
kompetence datu izmantosanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas

loti specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupé&sanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testéSana nav tehniski iesp&jama.

Ja skidrums ir spradzienbistams, pirofors vai pasSreagéjoss, skidrumu ugunsbistamibas
testésana nav tehniski iesp&jama.

Lai prognozétu vielas piroforas ipasibas, var izmantot kimiskas struktliras novertgjumu.

Uzliesmojamibas testéSana saskaré ar Gdeni nav nepiecieSama, ja vielai ir zinama skidiba Gden1t
(vielai paliekot nemainigai) vai ir zinams, ka ta nereagé ar Gdeni (pieméram, tapéc, ka ta ir
razota Gdeni/ar Gdeni).

Ja viela ir pirofora, fizikali kimiskajiem, toksikologiskajiem un ekotoksikologiskajiem
parametriem nav iesp&jams veikt vairakus testus.
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1.1.10 Spradzienbistamiba

Ko tas nozime?

Spradzienbistama viela ir cieta vai Skidra viela, kas pati sp&j ar kimiskas reakcijas starpniecibu
eksplodét. ,Eksplozija” tiek sikak definéta ka spéja radit ,tadas temperatiiras un spiediena gazi
tada atruma, kas var nodarit kait€jumu apkarté&jai videi”. Pirotehniskas vielas (pieméram,
ugunosana) ar tiek ieklautas pat tad, ja tas nerada gazes.

Kapeéc tas ir janosaka?

Eksplozijas iesp€jamiba nav saistita ar kadu citu parametru. Tas ir |oti svarigs bistamibas
novértéjuma elements, jo to izmanto, lai raksturotu vielu eksplozijas bistamibu un izstradatu
noteikumus drosai vielas lietoSanai.

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.11. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uzvkuriem Jus varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 23. attéla.

23. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz spradzienbistamibas testésanu

Vai viela satur kimiskas grupas,
kas ir spradzienbistamas?

Z
m
s
=5
2

z

!

Testaiana nav idveic Vai Kimiskajas grupas ir skabeklis un
J vai aprékinatais skabekla (idzsvars ir
<-200?

JA

=

=z
m

A h 4

[Testé'éana oy jéveicj Vai eksotermiskas sadalisanas

energija ir <500 J/g un eksotermiska
sadalisanas sakas temperatiras zem
500 °C?

JX | N
A

N

m

{

» o Veiciet
Testésana nav javeic spradzienbistamibas

testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé€| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.
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Ka to var noteikt?
Vielas spradzienbistamibu testé dazados apstakjos — izmantojot uguni, berzi un kritiena

spéku, jo Sos apstaklus darba vieta var uzskatit par visparzinamiem. Vielas spradzienbistamiba
nekados (citos) apstaklos nav japarbauda. Tapat var apsvért dazas testéSanas alternativas.

16. tabula. Spradzienbistamiba

Spradzienbistamiba

Standarta testu metodes \ Standarta testu alternativas
Spradzienbistamiba Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(EUTM A.14) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
UN testu sérija 1-3 e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu
(klasifikacijai nepiecieSama turpmaka testu
sérija 4—6) Ar datoru veikts aprékins (QSAR)

Pietiekami precizu prognozu sagatavosanai nav
pieejama neviena ticama (Q)SAR metode.

Vielu analogija/grupésana

Nedrikst lietot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus. Tomeér, lai paredzétu vielas
spradzienbistamibu, var izmantot kimiskas struktiras
novertéjumu.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.11. sadala — spradzienbistamiba

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (atkariba no
noteikta veida vielam specifiskas informacijas, pieméram,
pamatojoties uz klasificeSanu un marké&sanu atbilstoSi CLP
regulai).

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupé&sanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iespéjama.

Lai prognozetu vielas spradzienbistamibu, var izmantot kimiskas struktiiras novertéjumu
(pamatojoties uz ,skabekla lidzsvaru”).

Spragstvielu testéSana nav javeic, ja to var pieradit ka tehniski neiespéjamu, pamatojoties uz
vielas Tpasibam.

Gazém nav jatesté spradzienbistamiba. Skidrumiem nav javeic jutiguma tests uz berzi.

Informacija par pasreagéjosam vielam un organiskajiem peroksidiem tiek izklastita sadala par
»~uzliesmojamibu”, jo abas bistamibas klasés var bat ieklautas spradzienbistamas un/vai viegli
uzliesmojosSas Tpasibas.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:LV:PDF#page=93
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.11 PasaizdegSanas temperatura

Ko tas nozime?
PasaizdegSanas temperatlra ir zemaka temperatiira, kada viela spontani sakarst vai uzliesmo

(t. i. ,aizdegas”), sajaucoties ar gaisu. ,Spontani” nozimé to, ka nav nepiecieSams aréjs
energijas avots, pieméram, liesmas vai elektriskas dzirksteles. Skidrumu un gazu
pasaizdegsSanos visbiezak sauc par ,pasuzliesmosanos”.

Kapeéc tas ir janosaka?

Vielas pasuzliesmosanas iesp&jamiba nav saistita ar kadu citu parametru. Tas ir |oti svarigs
bistamibas novértéjuma elements, jo to izmanto, lai izstradatu noteikumus drosai vielas
lietoSanai, jo Tpasi attieciba uz temperatiiras klases novértéjumu, lai aizsargatu pret ugunsgréka
izraisitiem negadijumiem un iekartu un aprikojuma eksploziju.

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.12. punkts) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 24. attela.

24. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz pasaizdegsanas testésanu

Vai viela ir eksploziva vai ari ta
aizdegas spontani, nonakot saskaré
ar gaisu istabas temperatdra?

I JA NE l
TestéSana nav javeic
Vai viela ir skidrums, kas gaisa
neuzliesmo?
Iy JA I NE l
Testésana nav javeic y
Vai viela ir gaze bez uzliesmosanas

diapazona?

=

=z
m

JA 1

:

[Testé§ana nav jéveicj

Vai viela ir cietviela ar kusanas temperatdru

< 160 °C?
i JA NE i
Test&3ana nav javeic Veiciet pasaizdeg$anas
testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus Jds izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH

regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kade€| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.
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Ka to var noteikt?

Atkariba no Jusu vielas fizikala stavokla, jaizmanto citas testésanas metodes, lai noteiktu
vielas pasaizdegSanas temperatiru. So testu princips ir tads pats — testa paraugu ievieto
krasni un paaugstina temperatiru, Iidz viela spontani aizdegas vai lidz krasns sasniedz
noteikto maksimalo temperatiru, atkariba no ta, kas notiek vispirms. Tapat var apsvért dazas
testésanas alternativas.

17. tabula. Pasaizdegsanas temperatira

Pasaizdegsanas temperatiira

Standarta testu metodes ' Standarta testu alternativas
Pasuzliesmosanas temperatira Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(Skidrumiem un pamatojumu:

gazém) e saskana ar REACH regulas VII pielikumu

(EU TM A.15) e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu
Relativas pasaizdeg$anas temperatiiras | Ar datoru veikts aprékins (QSAR)
noteik$ana cietvielam Pietiekami precizu prognozu sagatavosanai nav
(UN tests N.4) pieejama neviena ticama (Q)SAR metode.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iesp€jams izmantot eksperimentalos datus,
kuri iegati no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.12. sadala — paSaizdegSanas temperatira

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (atkariba no
noteikta veida vielam specifiskas informacijas, pieméram,
pamatojoties uz klasificeSanu un markésanu atbilstoSi CLP
regulai).

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti tadi skaitloSanas modeli ka (Q)SAR un

kompetence eksperimentalie dati, kas ieguti no vienas vai lidzigam vielam
(analogija/grupg&sana) ka alternativa standarta testésana. Uz
sadu datu izmantosanu, pamatojumu un dokumentésanu
attiecas |oti specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas (Q)SAR
informacijas, analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iespéjama. Pasaizdegsanas vai
pasuzliesmosanas temperatiras noteikSana neattiecas uz pasreagéjosam vielam un
organiskajiem peroksidiem.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.12 Oksidéjosas ipasibas

Ko tas nozime?

Viela ir oksid&josa, ja ta rada vai veicina cita materiala degSanu (pieméram ,,aizdegSanos”).
Tas neblt nenozimé, ka viela ir uzliesmojosa. Oksidésanas iesp&jamiba attiecas uz cietvielam,
skidrumiem un gazém, lai gan vairakam gazém, kas zinamas ka oksidéjosas, Si iesp&jamiba ir
ierobezota.

Kapéc tas ir janosaka?

OksidésSanas iesp&jamiba nav saistita ar kadu citu parametru. Tas ir svarigs fizikalas
bistamibas novértéjuma elements. To lieto, lai raksturotu vielu ugunsbistamibu un izstradatu
noteikumus drosSai vielas lietoSanai.

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.13. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
Latbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 25. attéla.

25. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz oksideésanas ipasibu testésanu

Vai viela ir zinama ka
spragstviela?

JA I NE: 1

v

Vai viela ir viegli

Testésana nav Javeic uzliesmojoéa?

Z
m

p—

z

A 4

h 4

Vai viela ir organisks

Test&sana nav javeic -
) peroksids?

JA I NE:

L 2

A 4

Testésana nav javeic o . o L
Vai viela sp€j eksotermiski reagét ar

uzliesmojosiem materialiem?

E | A
i INC® JA *

. N Veiciet oksidéjoso
TestéSana nav javeic Tpadibu testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.
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Ka to var noteikt?

Atkariba no Jusu vielas fizikala stavokla jaizmanto citas testéSanas metodes, lai noteiktu vielas
oksidésanas iesp&jamibu. So testu princips ir tads pats — vielu sajauc ar citu materialu, kas
var uzliesmot (parasti celuloze), un St maisijuma maksimalo degsanas atrumu salidzina ar
standartvielas degsanas atrumu. Tapat var apsvért dazas testéSanas alternativas.

18. tabula. Oksidéjosas ipasibas

Oksidéjosas ipasibas

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
Oksidéjosas ipasibas (cietvielas)* Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(EU TM A.17) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
Oksidéjosas ipasibas (cietvielas) e saskana ar REACH regulas XI pielikumu

(UN tests 0.1) . .
Ar datoru veikts apréekins (QSAR)
Oksid&josas ipasibas (kidrumi)* Pietiekami precizu prognozu sagatavoSanai nav
(EU TM A.21) pieejama neviena ticama (Q)SAR metode.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iesp€jams izmantot eksperimentalos datus,
kuri iegdti no vienas lidzigas vielas. Tomér lidzigu vielu
grupas datu interpolaciju var veikt, ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija. Ja viela nav
oksidéSanas grupu, var izmantot kimiskas struktiras
novertéjumu.

Oksidéjosas ipasibas (Skidrumi)
(UN tests 0.2)

Oksidéjosas ipasibas (gazes)*
(1SO 10156)

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.13. sadala — oksidéSanas ipasibas

* Nav ieteicams izmantot, jo tas nav saistitas ar klasifikaciju.

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (atkariba no
vielam specifiskas informacijas, pieméram, pamatojoties uz
klasificéSanu un markésanu atbilstoSi CLP regulai).

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantota un interpretéta lidzigu vielu grupas datu

kompetence interpolacija ka alternativa standarta testésana, jo uz sadu
datu izmantosanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas
loti specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Fizikali kimiskajiem parametriem vienmér jaapsver testéSanas iespéja — atseviskas
informacijas no analogijas un/vai grupésanas ka alternativas metodes standarta testésanai
izmantoSana jaapsver tikai tad, ja testésana nav tehniski iesp&jama.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.1.13 Granulometrija

Ko tas nozime?
Granulometrija attiecas vienigi uz cietvielam pulvera veida, un sniedz informaciju par dalinu

n”

izméru Saja pulveri. Dalinu izméru diapazons tiek saukts par ,dalinu sadalljumu péc to lieluma”.

Dalinas var bit vienas dalinas veida, saistitu dalinu apkopojuma (aglomerati un agregati) vai
Skiedru veida.

Kapeéc tas ir janosaka?

Kaut gan granulometrija nav ista vielas ,fizikali Kimiska Tpasiba”, ta ir loti svarigs elements
attieciba uz vielas toksikologiskajam ipasibam — ta ietekmé vielas iek|iSanas veidu un
izplatiSanos organisma péc tas uznemsanas. Ta ir Tpasi svariga gadijuma, kad viela nonak
organisma, to ieelpojot, jo vielas dalinu izmérs nosaka, cik dzili plausas iek]ls dalinas.

Tapat dalinu izmérs ietekmé vielas uzvedibu péc tas nonaksanas vidg, Tpasi tas transportéSanu
un nogulsnésanos neskistoSu dalinu veida Gdeni un gaisa.

26. attels. Granulometrijas saistiba ar vides (zala krasa) un cilvéku veselibas (zila
krasa) parametriem

ledarbiba uz cilvéeka

veselibu

/

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 7.14. punkts) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz, kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
L~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 27. attéla.

27. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz granulometrijas testésanu

Vai viela tiek laista tirgu vai lietota
forma, kas nav ne cieta, ne
granuléta?

m

JA I N

-

h 4
[Testesana hav JaVGIC] [Veiciet granulometrijasj

testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus Jds izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.
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Ka to var noteikt?

Pastav vairakas metodes, ka noteikt dalinu sadaltjumu péc to lieluma, pieméram, atsijasana,
mikroskopiska sedimentacija un elutriacijas panémieni, tomér neviena no Sim metodém nav
piemérojama visa iesp&jamo dalinu izméru diapazona. Tomér var apsvért dazas testésanas
alternativas.

19. tabula. Granulometrija

Granulometrija

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Dalinu sadalijums péc to Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
lieluma/skiedru garuma un diametra pamatojumu:

sadalijums e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
(ESAO T™M 110) e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts apréekins (QSAR)
Dalinu izméra prognozésanai nav pieejams neviens
QSPR/(Q)SAR riks.

Vielu analogija/grupésana
Nevar izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.14. — granulometrija

Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (kas ir
atkarigs no vairakiem faktoriem).

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté
un javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Papildu ieteikumi

Kad vienada izméra dalinam ir dazadas formas, pulverim var bit atskiriga fizikala bistamiba.
Tapéc, identificéjot formu, véra janem ne tikai fizikalais izskats, bet ari citi parametri, jo,
iesp&jams, ka vienas un tas pasas vielas vai maisijuma klasifikacija atskirsies.

Loti sikas dalinas (nanodalinas, kuru izmérs <100Nm) var but citadas neka lielaka izméra
dalinas un, iesp&jams, ka tam bis japielago testéSana. Registréjot Sis vielas, atzimégjiet tas ka
»~nanomateriali”. ECHA Vadlinijas par informacijas sniegsanas prasibam un kimiskas drosibas
novértéjumu sniegti atseviski noradijumi par to, ka noskaidrot, vai Jums ir nanomaterials un
ka to pieregistrét.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2 Iesniedzamo datu prasibas par apriti vide un
ekotoksikologiskajam ipasibam

1.2.0 Testa sagatavosana un termini

Nakamajas sadalas aprakstita informacija par vielas apriti vidé un ekotoksikologiskajam
Tpasibam, kura janorada, sasniedzot 1-10 tonnu apjomu gada. Turpmakaja tabula sniegts
parskats par standarta testiem, kas ir pieejami par katru vielas apriti vidé un ekotoksikologisko
Tpasibu, tai skaita testu veikSanas un zinojumu sagatavoSanas paredzamo laiku, ka ari vielas
apjomu, kas ir nepiecieSams testa veik3anai.

20. tabula. Vielas aprite vidé un ekotoksikologiskas ipasibas — parskats

Vielas aprite vidé un ekotoksikologiskas ipasibas — parskats

Vielas NepiecieSamais
Parametrs Standarta tests dgudzums 2095 VIETET)
vienam testam
testam
Vielas analizes metodes - 50 grami 1 ménesis.
izstrade
Biologiskas noardisanas EASO TG 301 A-F, EU T™M 50 grami 3 meénesi
spéjas c.4
Islaicigas toksicitates EASO TG 202, EU TM C.2 50 grami 3 ménesi

testésana ar Gdens
bezmugurkaulniekiem *

Toksiskuma testésana ar EASO TG 201, EUTM C.3 50 grami 3 ménesi
udens augiem (vélams,
algem) *

* Analitiska metode janosaka pirms testéSanas uzsaksanas.

Daziem pétijumiem testa sistéma esosSais testéjamas vielas daudzums testa laika ir japarbauda
analitiski. Tapéc pirms testéSanas uzsaksSanas ir janosaka analitiska metode. Tas var ilgt lidz
vienam ménesim. Jebkura analitiska informacija, kura pieejama vielas identificEsanas procesa
(skatit 3. nodalu), var paatrinat So procesu un samazinat izmaksas.

Lielako dalu vielas aprites vidé un ekotoksikologisko Tpasibu var parbaudit vienlaicigi viena
testa pakotné aptuveni tris ménesu laika. Lai gan faktiskais testéSanas ilgums svarstas no
paris dienam (pieméram, toksiskuma testésana) lidz aptuveni ménesim (pieméram,
bionoardiSanas spéja), ir vajadzigs papildu laiks, lai sagatavotos un iesniegtu zinojumus.

Nemiet véra, ka REACH regula nosaka vairakas ieteicamas standarta metodes vielas aprites
vidé un ekotoksikologisko Tpasibu testéSanai, turklat ekotoksikologiskie p&tijumi ir javeic
saskana ar labas laboratorijas praksi (LLP).

Jums ir nepiecieSams papildu laiks, lai atrastu laboratoriju un noslégtu ligumus, ka ari
sagatavotu testa paraugus (iepakosSana un nogadasana). Lai gan parasti testu (vai testa
pakotni) var sakt apméram sesas nedélas péc noslégta liguma datuma, Sis laiks liela méra ir
atkarigs no t&, kada ir testéSanas laboratoriju kapacitate.
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1.2.1 Biologiskas noardisanas spéjas

Ko tas nozime?

Bionoardisanas ir dabisks process, kura mikroorganismi, pieméram, baktérijas, vairojas,
sadalot (organiskas) vielas mazakos fragmentos, kas péc tam pasi var sadalities vél sitkakos
fragmentos. Pilnigas bionoardisanas gadijuma vielas parpalikums bis Gdens, oglekla dioksids
un sali.

Terminu ,noardiSanas spé&ja” vai ,viegla noardiSanas sp&ja” izmanto, kad viela laboratorijas
testa laika noardas viegli un pilniba, kam ir Joti neizdevigi bionoardiSanas nosacijumi, salidzinot
ar nosacijumiem vidé.

Kapéc tas ir janosaka?

Bionoardisanas apjoms un atrums lauj izdarit prognozes, cik daudz vielas beigas nonaks
dazados vides sektoros (pieméram, virszemes tdenos, nogulsnés vai augsné). Ja viela biologiski
noardas |oti I€ni vai nenoardas nemaz, iespéjams, ka tai piemit ,noturiba” vidé (skatit

5. nodalu). Tas nozimg, ka nepartrauktas vielas izdaliSanas rezultata vidé palielinas vielas
koncentracija un organismi tiek pastavigi paklauti vielas iedarbibai.

Tapat bionoardisanas ir bltiska notekldenu apstradé ar biologisko notekldenu attirisanas
iekartam (STP). Ja viela viegli noardas, STP atstata koncentracija tGdeni bis |oti zema. Tomér, ja
viela biologiski nenoardas, visas vielas, kas nonak STP, var izpllst no Sim iekartam neizmainita
stavokli un iek|ut virszemes tdenos vai uzkraties notekiidenu dinas.

28. attels. Bionoardisanas saistiba ar citiem vides parametriem

Bionoardisanas

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 9.2.1.1. punkts, 2. sleja) sniegti daZi
argumenti, pamatojoties uz kuriem Jds varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 29. attéla.

29. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz bionoardiSanas testésanu

{Vai viela ir neorganiska?}

JA N

Testas N Veiciet vieglas
estesana nav javeic bionoardisanas spéjas

m

testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosit, lai pamatotu, kade€] tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.
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Ka to var noteikt?

BiosadaliSanas spé&ju novértg, sajaucot vielu ar mikroorganismiem, péc tam to parasti
nostadinot 28 dienas. TestéSanas vadlinijas par vieglas bionoardisanas spéjas testésanu
aprakstitas sesas dazadas metodes. Metodes izvéle ir atkariga no vielas fizikali kimiskajam
Tpasibam, pieméram, Skidibas tGdeni. Tapat var apsvért dazas testésanas alternativas.

21. tabula. Biologiskas noardisanas spéjas

Biologiskas noardisanas spéjas

Standarta testu metodes ' Standarta testu alternativas
Vieglas bionoardisanas tests Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 301 A-F, EU T™M C.4) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

Parasti (Q)SAR prognozéeto vértibu var izmantot kopa ar
cita veida informaciju (piemé&ram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju) un, ja saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija.

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas (vai vairaku) lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7b nodala: R.7.9. sadala — noardiSanas/bionoardisanas

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir jaizvélas vispiemérotaka testéSanas metode (kas ir
atkarigs no vairakiem faktoriem).

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas veértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai

kompetence vairaku lidzigu vielu eksperimentalie dati, kas ieglti no lidzigu
vielu grupas interpolacijas ka alternativa standarta testésans,
uz Sadu datu izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu
attiecas |oti specifiski noteikumi.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.2.2 Islaicigas toksicitates testéSana ar idens bezmugurkaulniekiem

Ko tas nozime?

Udens bezmugurkaulnieki atrodas it visur Gdens vidé. Tipisks Gdens bezmugurkaulnieku
piemérs ir Gdens blusa. Islaicigo Gdens organismu toksicitati (sauktu ari par ,akitu” toksicitati)
izvérté, paklaujot Gdens organismus relativi augstai kimiskas vielas koncentracijai salidzinosi
isa laika perioda (vairakas dienas).

Kapéc tas ir janosaka?

Udens bezmugurkaulnieki ir svariga Gdeni eso$as partikas kédes sastavdala. Kimiskas vielas
negativa ietekme uz tGdens blusu liecina par negativu ietekmi ari uz citiem organismiem
partikas kédé. Informaciju par vielas izraisitajam negativajam sekam uz tdens
bezmugurkaulniekiem izmanto, lai izvertétu iesp€jamo vielas bistamibu uz Gdens ekosistému
plasadka méroga.

Tapat tiek izmantoti Gdens vides toksicitates dati, lai prognozétu bistamibu augsné vai
nogulsnés dzivojoSiem organismiem, ja nav pieejami eksperimentalu pétijumu rezultati par
Siem Tpasajiem organismiem.

30. attéls. Udens vides toksicitates datu saistiba ar citiem vides parametriem

Toksiskums Gdens
bezmugurkaulniekiem

Bistamibas
Bistamiba tdens augsné/nogulsnés
organismiem dzivojoSiem organismiem
novertejums

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 9.1.1. punkts, 2. sleja) sniegti daZzi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testésana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 31. attéla.
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31. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz islaicigas toksicitates testésanu
ar udens bezmugurkaulniekiem

Vai ir pieejami ticami ilgstoSas
toksicitates dati par Gdens
bezmugurkaulniekiem

m

n | N
" " 1

p
Test&sana nav javeic Vap gsgme dat1_ par tpksm_1tat1 tdens
vide ir adekvati, lai tos izmantotu

vides kasificésana?

A
JA I NE: l
A 4 Vai ir dati, kas pierada, ka
Test&%ana nav javeic toksicitate adens vidé nav
sagaidama?
JA I NE:

v

Test&3ana nav javeic _Veiciet Istermina tes.tu ar
tdens bezmugurkaulniekiem

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Udens bezmugurkaulnieku testéSanu ir vélams veikt ar Gdens blusu, precizak — Daphnia
magna, kas ir izplatita suga visa pasaulé. Udens blusas sp&ja parvietoties tiek uzraudzita

48 stundas péc apstrades ar testéjamo vielu. Tapat var apsvért dazas testéSanas alternativas.
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22. tabula. Islaicigas toksicitates testéSana ar idens bezmugurkaulniekiem

Islaicigas toksicitates testéSana ar idens bezmugurkaulniekiem

Standarta testu metodes \ Standarta testu alternativas

Akutas imobilizacijas tests Daphnia sp. Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 202, EU TM C.2) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu

e saskana ar REACH regulas XI pielikumu

Ar datoru veikts aprékins (QSAR)

Parasti (Q)SAR prognozéeto vértibu var izmantot kopa ar
cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju). Vienkarsam
organiskajam vielam ar pietiekami labu skidibu tGdeni
var izmantot (Q)SAR modelus vienus pasus ar
nosacijumu, ka vairaki ticami modeli ir prognozé&jusi
lidzigu toksicitates limeni. Jebkura gadijuma saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punktu zinatniskais
pamatojums un dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu
(Q)SAR prognozi. (Skatit 8. nodalu)

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas (vai vairaku) lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7b nodala: R.7.8. sadala — akita toksicitate udens videi; ilglaicigs toksiskums nogulsnés
dzivojosSiem organismiem

Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja viela slikti skist Gdenr, islaicigas toksicitates testéSanas vieta
kompetence Jums ir jaapsver ilglaicigas toksicitates testéSana
(nepiecieSams iesniegt testéSanas priekslikumu).

Ja viela ir ,sarezdita viela”, pieméram, |oti mainiga vai [oti
nepastaviga, ir nepiecieSami Tpasi apsvérumi, ka veikt $adu
testu un/vai interpretét rezultatus.

(Q)SAR datu izmantoSanai un interpretacijai lidzigu vielu
grupas datu interpolacijas ka alternativas izmantosanai
standarta testésana, jo uz Sadu datu izmantosanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.

Papildu ieteikumi
Islaicigas toksicitates testéSana ar saldidens sugam ir ieteicamaka, tomér, ja viela izdalas
galvenokart tiesi jiras Gdeni, vairak pieméroti bis testi ar jiras sugam.

Toksicitate Gdens videi ir ,maz ticama”, ja viela Gden1 Skist slikti vai ja ir maz ticams, ka viela


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Skérsos biologiskas membranas.

Ja viela slikti Skist Gdenr, Tslaicigas toksicitates testéSanas vieta Jums ir jaapsver ilgtermina
testésana, ko parasti veic tikai tam vielam, kuras razo vai importé lielos apjomos (un kuras
aprakstitas REACH regulas IX un X pielikuma). Jums pirms $ada testa veikSanas ir jaiesniedz
ECHA ,testéSanas priekslikums”. Tikai péc tam, kad ECHA bis akcepté&jusi priekslikumu, JGs
(un lidzregistrétaji) varésiet uzsakt testésanu.

Ja Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums, apltkojiet ieteikumus, kuri noraditi
rokasgramata ,Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri, ka
aizpildit parametru izpétes protokolus).

1.2.3 Toksiskuma testésana iidens augiem (vélams, algém)

Ko tas nozime?

Udens augi atrodas it visur Gdens vidé. Aldu lietoSana ir ieteicamaka, jo ir viegli saglabat to
kultiru. Islaicigo toksicitati (sauktu ari par ,akatu” toksicitati) izveérté, paklaujot Gdens augus
relativi augstai kimiskas vielas koncentracijai salidzinosi isa laika perioda (vairakas dienas).
Tapat tests sniedz datus, kurus var izmantot ilgtermina toksicitates (sauktas ari par ,hronisku”
toksicitati) novertéjuma.

Kapéc tas ir janosaka?

Udens augi, jo Tpasi tdens aldes, ir svariga Gdeni eso$as partikas kédes sastavdala. Kimiskas
vielas negativa ietekme uz noteiktam algu sugam var liecinat par negativu ietekmi ari uz citiem
organismiem partikas kédé. Informaciju par vielas izraisitajam negativajam sekam uz tdens
algém izmanto, lai izvértétu iespéjamo vielas bistamibu uz Gdens ekosistému plasdka méroga.

Tapat tiek izmantoti Gdens vides toksicitates dati, lai prognozétu bistamibu augsné vai
nogulsnés dzivojoSiem organismiem, ja nav pieejami eksperimentalu pétijumu rezultati par
Siem Tpasajiem organismiem.

32. attéls. Udens vides toksicitates datu saistiba ar citiem vides parametriem

Toksicitate tdens augiem

(alges)

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 9.1.2. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 33. attéla.


http://echa.europa.eu/manuals
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33. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz islaicigas toksicitates testésanu
ar udens augiem

toksicitate Gdens vidé nav

Vai ir dati, kas pierada, ka
sagaidama?

m

JA N

!

. . Veiciet testu ar ddens
Testésana nav javeic algem

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jus izmantosiet, lai pamatotu, kade€| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Parasti kimiskas vielas ietekmi uz algu augSanas atrumu méra 72 stundu gara testa laika.
Tapat var apsvéert dazas testéSanas alternativas.

23. tabula. Islaicigas toksicitates testéSana ar iidens algém

Islaicigas toksicitates testéSana ar tidens algém

Standarta testu metodes \ Standarta testu alternativas

Saldiadens algu un cianbaktériju Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(zilalgu) augsanas inhibésanas tests pamatojumu:

(ESAO TG 201, EU TM C.3) e saskana ar REACH regulas VII pielikumu

e saskana ar REACH regulas XI pielikumu

Ar datoru veikts aprékins (QSAR)

(Q)SAR prognozéto vértibu var izmantot tikai kopa ar
cita veida informaciju (piemé&ram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju). Vienkarsam
organiskajam vielam ar pietiekami labu skidibu tGdeni
var izmantot (Q)SAR modelus vienus pasus ar
nosacijumu, ka vairaki ticami modeli ir prognozé&jusi
lidzigu toksicitates limeni. Jebkura gadijuma saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punktu zinatniskais
pamatojums un dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu
(Q)SAR prognozi.

Vielu analogija/grupé&sana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7b nodala: R.7.8. sadala — akita toksicitate udens videi; ilglaicigs toksiskums nogulsnés
dzivojoSiem organismiem

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja viela ir ,sarezdita viela”, piemé&ram, slikti sSkist Gdenr, ir loti
kompetence mainiga vai loti nepastaviga, ir nepiecieSami Tpasi apsvérumi,
ka veikt $adu testu un/vai interpretét rezultatus.

(Q)SAR datu izmantosanai un interpretacijai lidzigu vielu
grupas datu interpolacijas ka alternativas izmantosanai
standarta testésana, jo uz Ssadu datu izmantoSanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.

Papildu ieteikumi
Islaicigas toksicitates testéSana ar saldidens sugam ir ieteicamaka, tomér, ja viela izdalas
galvenokart tiesi jaras Gdeni, vairak pieméroti bis testi ar jiras sugam.

Toksicitate Gdens videi ir ,maz ticama”, ja viela Gden1 Skist slikti vai ja ir maz ticams, ka viela
Skérsos biologiskas membranas.
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1.3 Prasibas attieciba uz cilvéka veselibu ietekméjosam vielas
fizikali kimiskajam ipasibam

1.3.0 Testa sagatavosana un termini

Nakamajas sadalas siki aprakstita informacija par cilvéka veselibu ietekmé&josajam vielas
fizikali kimiskajam Tpasibam, kuras janorada, sasniedzot 1-10 tonnu apjomu gada. Turpmaka
tabula sniegts parskats par standarta testiem, kas ir pieejami par katru cilvéka veselibu
ietekméjoso vielas fizikali kimisko Tpasibu, tai skaita testu veikSanas un zinojumu
sagatavosanas paredzamo laiku, ka ari vielas apjomu, kas ir nepiecieSams testa veiksanai.

24. tabula. Cilveka veselibu ietekmé&josas vielas fizikali kimiskas ipasibas — parskats

“ Cilveka veselibu ietekméjosas vielas fizikali kimiskas ipasibas — parskats

In vivo Vielas NepiecieSamais
tests daudzums laiks vienam
vienam testam
testam

Parametrs Standarta tests

Kodigs/kairina adu ESAO TG 430, EU TM B.40

ESAO TG 431, EU TM B.40bis
ESAO TG 435 10 grami 2-3 ménesi
ESAO TG 439, EU TM B.46
ESAO TG 404, EU TM B.4 J

Nopietni acu ESAO TG 437, EU TM B.47
bojajumi/acu ESAO TG 438, EU TM B.48
kairinajums ESAO TG 460

CM testa metode (projekts ESAO
metodei)

ESAO TG 491

ESAO TG 492 J
ESAO TG 405, EU TM B.5

10 grami 2—3 meénesi

Adas sensibilizacija | ESAO TG 442C
ESAO TG 442D
h-CLAT (projekts ESAO metodei)

ESAO TG 429, EU TM B.42 J 10 grami 2-3 ménesi
ESAO TG 442A/ESAO TG 442B J
ESAO TG 406, EU TM B.6 J
In vitro ESAO TG 471, EU TM B.13/14 10 arami 23 manedi
mutagenitates tests? 9
Akuts toksiskums: ESAO TG 420, EU TM B.1bis J
orals ESAO TG 423, EU TM B.1tris J 100 arami o3 mEned
ESAO TG 425 J 9

3T3 NRU (nav ESAO, nav EU)

1 Veicot mutagenitates testu, nepiecieSama , pakapeniska pieeja” saskana ar REACH prasibam
(skatit 1.3.4., I1.2.1., I1.2.2. un II.2.3 nodalu). Tas var ietekmét kopé&jo sagatavosanas laiku.

REACH regula nosaka vairakas ieteicamas standarta metodes cilvéka veselibu ietekmé&joso
vielas fizikali kimisko Tpasibu testésanai, turklat toksikologiskie pétijumi ir javeic saskana ar
labas laboratorijas praksi (LLP).

Jums ir nepiecieSams papildu laiks, lai atrastu laboratoriju un noslégtu ligumus, ka ari
sagatavotu testa paraugus (iepakoSana un nogadasana). Lai gan parasti testu (vai testa
pakotni) var sakt apméram 2-3 ménesus péc noslégta liguma datuma, Sis laiks liela méra ir
atkarigs no ta, kada ir testéSanas laboratoriju kapacitate.
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1.3.1 Kodigs/kairinoss adai

Ko tas nozime?
Adu kairinoSa vai kodiga viela, nonakot saskaré ar adu, izraisa kairinoSu vai kodigu iedarbibu.

Ja viela ir maisijuma, tas koncentracija maisijuma nosaka, vai ada, nonakot saskaré ar
maisijumu, tiks paklauta vielas iedarbibai.

Kapéc tas ir janosaka?

Viela, kurai ir kairinosa vai kodiga iedarbiba uz adu, var izraisit nevélamas blakusparadibas,
nonakot saskaré ar adu, pieméram, sapes, dedzinasanas sajutu vai pat paliekoSus adas
bojajumus.

Ari informacija par iespéjamo adas kairinajumu vai kodigo iedarbibu uz adu var ietekmét citu
Tpasibu noteikSanu (34. attéls).

34. attels. Kodiguma/kairinajuma adai saistiba ar cilveku veselibu un fizikali
kimiskajam ipasibam

Elpcelu kairinajums

Adas sensibilizacija Akts toksiskums Acu kairinajums

Kad tas ir janosaka?
Ja JUs registréjat vielu, kuras apjoms gada ir 1-10 tonnas, Jums ir javeic un jaiesniedz in vitro

tests.

REACH regulas juridiskaja teksta (VII un VIII pielikums, 8.1. punkts, 2. sleja) sniegti dazi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepieciesama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 35. attéla.

Ja JUs registrét vielu, kuras apjoms gada ir vairak neka 1-10 tonnas, JUs varat iesniegt tikai in
vivo testa rezultatus, ja, izmantojot in vitro testa iegitos datus, nav iesp&jams izdarit
secinajumus par klasifikaciju un/vai riska novértéjumu.
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35. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz kodiguma/kairinajuma adai
testésanu

p
Vai viela ir stipra skabe vai
stipra baze?

<
JA I NE
A 4 A 4
Test&Sana nav javeic Vai viela ir spontani

uzliesmojosa?

JA | NE

h 4 h 4

[Testesana hav ]avelc] Vai viela ir akiti toksiska adai?

JA I .N'Ej
h 4

Vai viela nebija adai kairinosa, test&jot
Testésana nav javeic ieklTsanu caur adu lidz 2000 mg/kg
kermena svara?

JI I N
A

m

h 4

_y . Veiciet in vitro adas
Testésana nav javeic kodiguma/

kairinajuma testu

Papildus Siem argumentiem var bat ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Iesp&jamo adas kairinajumu vai kodigo iedarbibu uz adu var noteikt ar dazadam metodém
atkariba no t3, vai vielai bls kodiga vai kairinoSa iedarbiba, vienmér sakot ar in vitro metodi.

In vivo metodes var izmantot tikai tam vielam, kuras registrétas 10-100 tonnaza (un augstak)
gada, ja in vitro rezultati nebija parliecinosi.



Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem

1.0. redakcija, 2016. gada julijs

25. tabula. In vitro un in vivo kodiguma/kairinajuma adai tests

In vitro un in vivo kodiguma/kairinajuma adai tests

Standarta testu metodes

In vitro kodiguma adai tests; transkutanas
elektriskas pretestibas testa metode (ESAO
TG 430, EU TM B.40)

In vitro kodiguma adai tests; rekonstruétas
cilvéka adas testéSanas metode (ESAO TG
431, EU TM B.40bis)

In Vitro membranas barjeras testésanas
metode kodiguma uz adu noteiksanai(ESAO
TG 435)

In vitro testésSanas metode rekonstruétas
cilvéka adas kairinajuma noteiksanai (ESAO
TG 439, EU TM B.46)

404, EU TM B.4)

Akits adas kairinajums/kodigums (ESAO TG

' Standarta testu alternativas

Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)
Pieejami skaitloSanas modeli, tomér tos neiesaka
izmantot (iznemot ka papildu informaciju).

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.2. sadala — kodigums/kairinajums adai, nopietns acu bojajums/kairinajums

un elpcelu kairingjums

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze

Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades

datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence

Ja viela nav spéciga baze vai skabe, nav spontani uzliesmojosa

vai akuti toksiska adai un ja ir nepiecieSams veikt papildu
novéertéjumu par iesp€jamo adas kairinajumu vai kodigo

iedarbibu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai
vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti k& alternativa standarta testésana, uz Sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumenté&sanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Padzilinata zinatniska
kompetence

Papildu ieteikumi
Ja viela ir kairinoSa vai tai ir kodiga iedarbiba uz adu, tai var ari bit kairinosa vai kodiga
iedarbiba uz acim un elposanas traktu.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Nopietni acu bojajumi/acu kairinajums

Ko tas nozime?

Viela, kas ir kairinosa acim, izraisa kairinoSu iedarbibu vai acu bojajumus, nonakot saskaré ar
acim. Ja viela ir maisijuma, tas koncentracija maisijuma nosaka, vai ada, nonakot saskare ar
maisijumu, tiks paklauta vielas iedarbibai.

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viela ir kairinoSa acim, ta var izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, apsartumu,
niezi, tisku, dedzinosu sajdtu, sapes vai redzes miglosanos. Ja acu bojajums ir smags, tas var
bdt paliekoSs, t. i., nav atjaunojams.

36. attels. Kodiguma/kairinajuma acim saistiba ar cilveku veselibu un fizikali
kimiskajam ipasibam

Elpcelu kairinajums
Nopietni acu

bojajumi/acu
kairinajums

Kodigs/kairina adu

Kad tas ir janosaka?
Ja JUs registréjat vielu, kuras apjoms gada ir 1-10 tonnas, Jums ir javeic un jaiesniedz in vitro
tests.

REACH regulas juridiskaja teksta (VII un VIII pielikums, 8.1. punkts, 2. sleja) sniegti daZi
argumenti, pamatojoties uz kvuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 37. attéla.

Ja JUs registrét vielu, kuras apjoms gada ir vairak neka 1-10 tonnas, JUs varat iesniegt tikai in
vivo testa rezultatus, ja, izmantojot in vitro testa ieglitos datus, nav iesp&jams izdarit
secinajumus par klasifikaciju un/vai riska novértéjumu.
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37. attéels. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz nopietnu acu
bojajumu/kairinajuma testesanu

Vai viela ir stipra skabe vai
stipra baze?

m

PR -

P

! It

Test&Sana nav javeic Vai viela ir spontani
uzliesmojosa?

>
m

JA I N

v v
Testésana nav javeic Vai vielai ir kodTga iedarbiba
uz adu
JA I NE
A 4
A 4
. - . Veiciet in vitro acu
TestéSana nav javeic s .
kairinajuma testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Iespéjamo acu kairinajumu var noteikt ar dazadam metodém atkariba no ta, vai vielai bls
kodiga vai kairinoSa iedarbiba, vienmér sakot ar in vitro metodi. In vivo metodes var izmantot

tikai tam vielam, kuras registrétas 10-100 tonnaza (un vairak) gada, ja in vitro rezultati nebija
parliecinosi.
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26. tabula. In vitro un in vivo nopietnu acu bojajumu/kairinajuma tests

In vitro un in vivo nopietnu acu bojajumu/kairinajuma tests

Standarta testu metodes \ Standarta testu alternativas

Liellopu radzenes dulkoSanas un caurlaidibas | Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
testéSanas metode (ESAO TG 437, EU TM pamatojumu:
B.47) e saskana ar REACH regulas VII pielikumu

_ . e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu
Izolétas vistas acs testésanas metode (ESAO |+ saskana ar REACH regulas XI pielikumu

TG 438, EU TM B.48)

Fluoresceina nopliides testéSanas metode Ar datoru veikts aprékins (QSAR)
acim kodigu vielu un smagu kairinataju Pieejami skaitloSanas modeli, tomér tos neiesaka
identificESanai (ESAO TG 460) izmantot (iznemot ka papildu informaciju).

Citosensora mikrofiziometra testéSanas
metode (projekts ESAO metodei TG)

Isa iedarbibas laika in vitro testé3anas Vielu analogija/grupésana

metode (ESAO TG 491) Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas

Rekonstruéta cilvéka radzenes epitélijas XI pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais

Akuts acu kairinajums/kodigums (ESAQO TG
405, EU TM B.5)

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R7.2. sadala — kodigums/kairinajums adai, nopietns acu bojajums/kairinajums
un elpcelu kairinajums

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja viela nav spéciga baze vai skabe, nav spontani uzliesmojosa
vai tai nav kodigas iedarbibas uz adu un ja ir nepiecieSams
veikt papildu novértéjumu par iespé&jamo acu kairinajumu vai
kodigo iedarbibu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai

kompetence vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupé&sana)
tiek izmantoti ka alternativa standarta testésana, uz sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.3 Adas sensibilizacija

Ko tas nozimé?
Adu sensibilizéjosa viela, nonakot saskaré ar adu, var izraisit alergisku reakciju.

Kapeéc tas ir janosaka?

Adu sensibilizéjosa viela var izraisit alergisku reakciju, tostarp apsartumu un adas niezi, un var
paradities mazas tulznas. Atkartota saskare ar adu uznémigiem cilvékiem, kuri reagé uz vielu
pat Joti zema koncentracija, var izraisit smagakas alergiskas reakcijas (pat naves iestasanos).
Tapéc ir svarigi zinat, vai viela vai maisijums ir adai sensibiliz&joss, lai izvél&tos atbilstoSus
aizsardzibas pasakumus un metodes ricibai ar vielu, kas palidz izvairities no saskares ar adu.

38. attéls. Adas sensibilizacijas saistiba ar cilvéku veselibu un fizikali kimiskajam
ipasibam

Sensibilizacija
ieelpojot

Adas sensibilizacija

\

. /
In chemico Kodigs/kairina adu
informacija

Kad tas ir janosaka?

No 2016. gada beigam Jums ir javeic un jaiesniedz in chemico vai in vitro metodes
pakapeniska pieeja (iespéjams, ka bus jaapvieno vairaki pétijumi), lai pareizi klasificétu un
noteiktu, vai viela var radit batisku ietekmi uz cilvéka organismu.

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 8.3. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,

pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 39. attela.

Jus drikstat veikt tikai in vivo testu, ja, izmantojot in chemico vai in vitro testa iegutos datus,
nav iespéjams izdarit secinajumus par klasifikaciju un/vai riska noveértejumu.
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39. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz adas sensibilizacijas testésanu

p
Vai viela ir stipra skabe vai
stipra baze?
|
JA I NE:
4 A 4
. . Vai viela ir spontani
Testésana nav javeic uzliesmojoga?
JA I NE:
A 4 h 4
Vai vielai ir kodiga iedarbiba
Testésana nav javeic uz adu?
JA I NE:
4 A 4

Pakapeniskaja pieeja
izmantojiet in chemico un/
vai in vitro metodi.

Testésana nav javeic

Ka to var noteikt?

Iesp&jamo adas sensibilizaciju var noteikt ar dazadam metodém, vienmér pakapeniski sakot ar
in chemico vai in vitro metodém, apvienojot vienu lidz tris pétijumus, lai viela tiktu pareizi
klasificéta atbilstosi sensibilizacijas potencialam. In vivo metodes var izmantot tikai tam vielam,

kuras registrétas 10-100 tonnaza (un vairak) gada, ja in chemico/in vitro rezultati nebija
parliecinosi.
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27. tabula. Adas sensibilizacija

Adas sensibilizacija

Standarta testu metodes

In Chemico adas sensibilizacija: tiesais
peptidu reaktivitates tests (DPRA) (ESAO TG
442C)

In Vitro adas sensibilizacija: ARE-Nrf2
luciferazes testéSanas metode (ESAO TG
442D)

In vitro adas sensibilizacija: cilvéka Stnu
linijas aktivéSanas tests (h-CLAT) (projekts
ESAO metodei TG)

Adas sensibilizacija: lokalo limfmezglu tests
(ESAO TG 429, EU TM B.42)

Adas sensibilizacija: lokalo limfmezglu tests:
DA vai BrdU-ELISA (ESAO TG 442A vai ESAO
TG 442B)

Adas sensibilizacija (ESAO TG 406, EU TM
B.6)

Standarta testu alternativas

Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

Pieejami skaitloSanas modeli, kurus parasti var izmantot
kopa ar cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju), tacu tiem saskana ar
REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punktu ir jabut
zinatniski pamatotiem un dokumentétiem.

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.3. sadala — adas un elposSanas organu sensibilizacija

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Administrativa pieredze

Ja viela nav spéciga baze vai skabe, nav spontani uzliesmojosa
vai tai nav kodigas iedarbibas uz adu un ja ir nepiecieSams
veikt papildu novértéjumu par iespéjamo adas sensibilizaciju.

Zinatniska kompetence

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai
vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti ka alternativa standarta testésana, uz sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumenté&sanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Padzilinata zinatniska
kompetence


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.4 In vitro genu mutacija bakterijas

Ko tas nozime?
In vitro génu mutacijas baktérijas ir saistitas ar vielas sp&ju mainit baktériju genétisko
materialu (DNS).

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viela izraisa génu mutacijas baktérija, ta var ietekmét genétisko materialu ari cilvékos, kas
savukart var veicinat véza attistibu, ietekmét reproduktivo sistému vai radit negativu ietekmi

uz pécnacéju veselibu. Tapéc ir svarigi zinat, vai viela vai maisijums var radit sadu ietekmi, lai
izvéletos atbilstoSus aizsardzibas pasakumus un metodes ricibai ar vielu, kas palidz izvairities

no saskares ar So vielu vai maisijumu inhalacijas vai adas kontakta veida.

40. attels. Génu mutacijas baktérijas saistiba ar cilvéka veselibu ietekmé&josam vielas
fizikali kimiskajam Tpasibam

Génu mutacija Cita genétiska
ziditajos ietekme

Genu mutacija
baktérijas

Negativa ietekme uz
pécnacéju veselibu

Reprodukcija

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 8.4.1. punkts) netiek sniegts arguments,
pamatojoties uz kuru JUs varétu atteikties veikt testéSanu (un lidz ar to nav iesp&jams
piemérot ,atbrivojumu”).

Tomeér Jusu riciba var bat cita informacija, kura lauj secinat, ka testéSana nav tehniski
iesp&€jama vai ta nav zinatniski japamato (REACH regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
In vitro génu mutaciju baktérijas nosaka, veicot Ames testu ar piecam dazadu veidu
baktérijam.
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28. tabula. In vitro génu mutacija baktérijas

In vitro genu mutacija baktérijas

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Baktériju reversas mutacijas tests (ESAO TG | Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
471, EU TM B.13/14) pamatojumu:
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

Pieejami skaitloSanas modeli. Tos var izmantot, lai
sagatavotu prognozes atseviski vai kopa ar cita veida
informaciju (pieméram, izmantojot pieradijumu
izvértéjuma pieeju), un tiem saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.3. punktu ir jabat zinatniski pamatotiem
un dokumentétiem.

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.7. sadala — mutagenitate un kancerogenitate

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir pieejami testa rezultati, kuri ir jainterpreté un javeic
attiecigas vértibas novértéjums, vai jaizlemj, vai ir
nepiecieSams veikt papildu testus.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai

kompetence vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti ka alternativa standarta testésana, uz sadu datu
izmanto$anu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas Joti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Pozitiva rezultata gadijuma jaapsver papildu mutagenitates pétijumu veikSana (skatit 11—

2.3. nodalu): vispirms in vitro testésana, ka to paredz testéSanas gadijuma, kas nepiecieSama
vielam, kuru apjoms gada ir 10-100 tonnas. Péc tam Jums ir jaapsver in vivo mutagenitates
testa veikSana, kuru parasti veic vielam, kuras razo vai importé lielos apjomos (un kuras
aprakstitas REACH regulas IX un X pielikuma).

Jums pirms Sada testa veikSanas ir jaiesniedz ECHA ,testéSanas priekslikums”. Tikai péc tam,
kad ECHA bis akceptéjusi priekslikumu, JUs (un lidzregistrétaji) varésiet uzsakt testésanu.

Ja Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums, aplikojiet ieteikumus, kuri noraditi
rokasgramata Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju (9.7.4. Pieméri ka aizpildit
parametru izpétes protokolus).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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1.3.5 Akuta toksicitate: perorala

Ko tas nozime?
Akuta vielas perorala toksicitate ir raditajs, ar kuru nosaka ietekmi uz veselibu, kas var rasties,

(nejausi) norijot vielu.

Kapeéc tas ir janosaka?

Akuti toksiskas vielas (perorala) noriSana var radit nopietnas sekas uz veselibu, ieskaitot navi
(kas var rasties péc (nejausas) norisanas).

41. attels. Akutas peroralas toksicitates saistiba ar cilvéka veselibu ietekmé&josam
vielas fizikali kimiskajam ipasibam

Akuta toksicitate
péc ieelposanas

Akdta perorala

Kodigs/kairina adu

toksicitate

Kad tas ir janosaka?
REACH regulas juridiskaja teksta (VII pielikums, 8.5.1. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,

pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
L~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 42. attéla.

42. attels. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz akitas peroralas toksicitates
testésanu

Vai viela ir kodiga?

mi

| N

—
=i

I

Vai ir pieejami derigi
akitas ieelposanas testa
dati?

!

Testésana nav javeic

m

JA I N

Veiciet akutas oralas

ISERESTE Y JRVEE toksicitates testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).
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Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosit, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Akito peroralo toksicitati var noteikt ar dazadam metodém.

29. tabula. Akuta toksicitate: perorala

Akuta toksicitate: perorala

Standarta testu metodes \ Standarta testu alternativas
Akita perorala toksicitate: fiksétas devas Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
procediura (ESAO TG 420, EU TM B.1bis) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VII pielikumu
e saskana ar REACH regulas XI pielikumu

AkUta perorala toksicitate: akata toksiskuma | Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

klases metode (ESAO TG 423, EU TM B.1bis) | Pieejami skaitloSanas modeli, kurus var izmantot
prognozu sagatavosanai kopa ar cita veida informaciju
(pieméram, izmantojot pieradijumu izvértéjuma pieeju),
tacu tiem saskana ar REACH regulas XI pielikuma

1.3. punktu ir jabat zinatniski pamatotiem un
dokumentétiem.

Akita perorala toksicitate: augSupejosa un Vielu analogija/grupésana

lejupejosa procediira (ESAO TG 425) Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
3T3 neitrali sarkana uznemé&ana (373 NRU) Xl pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
citotoksicitates tests (nav ESAO TG vai EU pamatojums un dokumentacija.

™)

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.4. sadala — akuta toksicitate

Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja vielai nav kodigas iedarbibas uz adu un ir javeic peroralas
toksicitates papildu novértéjums.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértejums.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR vai vienas vai

kompetence vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti ka alternativa standarta testésana, uz sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi
Ja viela ir akdti toksiska péc norisanas, ta var bt akiti toksiska arl péc saskares ar adu vai
ieelpojot.

Neaizmirstiet: lai samazinatu sadu testéSanas skaitu, izmégindjumiem ar dzivniekiem ir jabat
péd&jam lidzeklim, tadél Jums ir jaapsver alternativu metozu izmantoSanas iespé&jas.

Ja Jasu registréjamais tonnazas diapazons ir 10-100 tonnas gada vai lielaks, ieteicams definét
testéSanas stratégiju, lai izvairitos no nevajadzigiem izméginajumiem ar dzivniekiem un


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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tadéjadi veiktu sadu testu kopa ar citam prasibam (skatit 11.2.6. nodalu).

ECHA savas vadlinijas ir izstradajusi praktisku pieeju — skatit pielikumu, kura noraditi sikaki
un praktiskaki ieteikumi.
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Il - REGISTRACIJA IESNIEDZAMO DATU PRASIBAS PAR 10-
100 TONNAM GADA

11.1 Iesniedzamo datu prasibas par apriti vide un
ekotoksikologiskajam ipasibam

11.1.0 Testa sagatavosana un termini

Nakamajas sadalas siki aprakstita informacija par vielas apriti vidé un ekotoksikologiskajam
Tpasibam, kura janorada, sasniedzot 10-100 tonnu apjomu gada. Turpmakaja tabula sniegts
parskats par standarta testiem, kas ir pieejami par katru vielas apriti vidé un ekotoksikologisko
Tpasibu, tai skaita testu veikSanas un zinojumu sagatavosSanas paredzamo laiku, ka ari vielas
apjomu, kas ir nepiecieSams testa veikSanai.

30. tabula. Vielas aprite vide un ekotoksikologiskas ipasibas — parskats

Vielas aprite vidé un ekotoksikologiskas ipasibas — parskats

Vielas NepiecieSamais
Parametrs Standarta tests daudzums laiks vienam
vienam testam testam

Hidrolize atkariba no pH * ESAO TG 111, EU TM C.7 50 grami 3 ménesi
Adsorbcijas/desorbcijas ESAO TM 106, EU TM C.18 50 grami 3 meénesi
skrinings ESAO TG 121, EU TM C.19

Islaicigas toksicitates ESAO TG 203, EU TM C.1 50 grami 3 ménesi

testésana zivim *

Toksiskums mikroorganismiem | ESAO TG 209, EU TM C.11 50 grami 3 meénesi
aktivajas dinas (STP
toksicitate)

* Analitiska metode janosaka pirms testéSanas uzsaksanas.

Daziem pétijumiem testa sistéma esosSais testéjamas vielas daudzums testa laika ir japarbauda
analitiski. Tapéc pirms testéSanas uzsaksSanas ir janosaka analitiska metode. Tas var ilgt lidz
vienam ménesim. Jebkura analitiska informacija, kura pieejama vielas identificESanas procesa
(skatit 3. nodaju), var paatrinat So procesu un samazinat izmaksas.

Lielako dalu vielas aprites vidé un ekotoksikologisko Tpasibu var parbaudit vienlaicigi viena testa
pakotné aptuveni tris ménesu laika. Lai gan faktiskais testéSanas ilgums svarstas no paris
dienam (pieméram, toksiskuma testésana) lidz aptuveni ménesim (pieméram, bionoardisanas
sp€ja), ir vajadzigs papildu laiks, lai sagatavotos un iesniegtu zinojumus.

Ja Jis secinat, ka viela ,viegli biologiski nenoardas”, pamatojoties uz bionoardisanas spéjas
petijuma rezultatiem (skatit I.2.1. nodalu), jauni hidrolizes un STP toksicitates testi nav javeic.
Tomeér, ja tiek izdariti citi secinajumi, tests ir javeic. Ta ka bionoardiSanas sp&jas pétijums ir
japabeidz pirms hidrolizes un STP pétijumu uzsaksanas, bionoardisanas spé&jas pétijuma
gadijuma kopé&jais datu apkoposanas ilgums var bat tris ménesi plus tris ménesi hidrolizes/STP
toksicitates pétijumu veikSanai, kas kopa veido seSus ménesus

Nemiet véra, ka REACH regula nosaka vairakas ieteicamas standarta metodes vielas aprites
vidé un ekotoksikologisko TpasSibu testéSanai, turklat ekotoksikologiskie p&tijumi ir javeic
saskana ar labas laboratorijas praksi (LLP).

Jums ir nepiecieSams papildu laiks, lai atrastu laboratoriju un noslégtu ligumus, ka ar
sagatavotu testa paraugus (iepakoSana un nogadasana). Lai gan parasti testu (vai testa
pakotni) var sakt apméram sesas nedélas péc noslégta liguma datuma, Sis laiks liela méra ir
atkarigs no t3a, cik aiznemtas ir testésanas laboratorijas.
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11.1.1 Hidrolize atkariba no pH

Ko tas nozime?

Hidrolize ir dabisks process, kura kimiska viela tiek sadalita mazakos fragmentos reakcija ar
udeni. Hidrolize norisinas visos vides sektoros, kur ir idens, pieméram, virszemes tUdenos, ka
ari nogulsnés un augsneé.

»Atkariba no pH” pievienosana nozimé to, ka hidrolize ir janovérté dazadas pH vértibas.
Dazados vides sektoros pH var atskirties, Iidz ar to radot bitisku ietekmi uz hidrolizes atrumu
un apjomu.

Kapéc tas ir janosaka?

Hidrolizes apjoms un atrums |auj izdarit prognozes, cik daudz vielas galu gala nonaks vidé
(pieméram, virszemes tdenos, nogulsnés vai augsn€). Ja viela hidroliz€jas |oti Iéni vai ta
nehidrolizéjas nemaz un ja nenotiek bionoardiSanas, iesp&jams, ka viela ir ,noturiga” vidé
(skatit 5. nodalu). Tas nozimég, ka nepartrauktas vielas izdaliSanas rezultata vidé palielinas
vielas koncentracija un organismi tiek pastavigi paklauti ilgstoSai vielas iedarbibai.

Hidrolize var bit ari svarigs vielas parveidoSanas organisma process (proti, ,toksikokinétisks”).
Ja viela hidroliz€jas loti strauji (t. i., ta ir ,hidrolitiski nestabila”), to uzskata par ,sarezgitu
vielu”, un sada gadijuma ir 1pasi jaapsver, ka tiek veikts tests un/vai ka ir interpretéti rezultati.

43. attels. Hidrolizes saistiba ar citiem vides (zala krasa), cilveku veselibas (zila
krasa) un fizikali kimiskajiem (oranza krasa) parametriem

Fizikali kimisko Tpasibu
testésana

Toksikokinétika

Cita veida
vides testésana

Noturiba vidé Koncentracijas vidé

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 9.2.2.1. punkts, 2. sleja) sniegti dazi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 44. attéla.
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44. attels. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz hidrolizes testésanu

Vai viela viegli biologiski
noardas?

J A I N
A

|
N

m

v h 4
Testal = Vai viela loti slikti Skist
estéSana nav javeic Gdent?
JA I NE: i
Testésana nav javeic Veiciet hidrolizes testu
atkariba no pH testa

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Kimiskas vielas hidrolizi nosaka eksperimentali, izSkidinot vielu Gdent ar atskirigam pH
vértibam un dazadas temperatliras. Tapat var apsvért dazas testésanas alternativas.

31. tabula. Hidrolize atkariba no pH

Hidrolize atkariba no pH

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
Hidrolize atkariba no pH Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 111, EU TM C.7) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts aprékins (QSAR)

(Q)SAR prognozéto vértibu var izmantot tikai kopa ar
cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju). Dazus (Q)SAR var
piemérot tikai ierobezotam skaitam vielu veidu.
Turklat, lai varétu izmantot (Q)SAR, hidrolizes raditaji ir
jaaprékina vairakos pH limenos.

Jebkura gadijuma saskana ar REACH regulas

X1 pielikuma 1.3. punktu zinatniskais pamatojums un
dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu (Q)SAR
prognozi.

Vielu analogija/grupé&sana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija. Ja viela nav
hidroliz€jamo grupu, var izmantot kimiskas struktiras
novertéjumu.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7b nodala: R.7.9. sadala — noardiSanas/bionoardiSanas



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja Jums ir janosaka, vai viela ,|oti slikti Skist Gden1” saistiba ar

kompetence hidrolizes testésanu.

Ja viela ir ,hidrolitiski nestabila” un ir nepiecieSami ipasi
apsvérumi, ka veikt $adu testu un/vai interpretét rezultatus.

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (QSAR) un
eksperimentalie dati, kas ieglti no vienas vai lidzigam vielam
(analogija/grupésana) ka alternativa standarta testésana. Uz
sadu datu izmantosanu, pamatojumu un dokumentésanu
attiecas |oti specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi
Specifisku grupu klatbitne vielas kimiskaja struktlra liecina, ka ir javeic hidrolizes tests.

Ja viela sadu ,hidrolizéjamo grupu” nav, Jis varat sniegt pamatojumu, kapéc netiek izmantots
hidrolizes tests.

Viela ,loti slikti Skist Gden1”, ja Skidiba ir tik zema, ka tiek apgritinata testa veikSana vai to pat
nav iespéjams veikt; katra gadijuma to izvérté atseviski.

Ja viela ir ,hidrolitiski nestabila” un lidz ar to vidg, iesp&jams, uzkrasies sadaliSanas produkti
nevis pati viela, jaizvérté Sis vielas sadalisanas produktu uzvediba.
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11.1.2 Adsorbcijas/desorbcijas skrinings

Ko tas nozime?

Adsorbcija raksturo vielas tendenci , piesaistities” cietvielai, pieméram, dalinai, kas atrodas
nogulsnés vai augsné. Desorbcija ir pretéja paradiba, proti, vielas tendence atbrivoties no
dalinas apkartéjos udenos. Adsorbcija un desorbcija kopa tiek sauktas par vielas ,sorbcijas
potencialu”.

Visbiezak izmantotais sorbcijas parametrs ir ,organiska oglekla—tdens sadalijuma koeficients”
jeb ,log Koc”. Parasti vielas ar zemu log KocvErtibu galvenokart bls sastopamas udeni, savukart
vielas ar augstu log Kocvértibu (parasti >3) galvenokart bis atrodamas nogulsnés un augsné.

.Skrinings” attiecas uz iesp&ju izmantot pakapenisko pieeju, ja kimiskas drosibas novértéjuma
izmantota paredzama log Koc vértiba (skatit 6. nodalu) pirms laboratorijas testa veikSanas.

Pastav cieSa saistiba starp vielas log Kow (turpmak , oktanola/Gdens sadalijuma koeficients”)
(vai tas ,lipofilitati”, skatit I.1.7. sadalu) un tas sp&ju adsorbéties (log Koc).

Kapéc tas ir janosaka?

Sorbcijas potencials norada, vai viela bus sastopama vidé — viela ar augstu log K°° veidos
koncentraciju augsné un nebls parak kustiga, piesaistoties augsn€, salidzinajuma ar vielam,
kas var brivi parvietoties kopa ar vides tdens plismu. Ja viela veido koncentraciju augsnég, tad
augsné mitosSie organismi tiks paklauti vielas iedarbibai relativi augsta koncentracija un lidz ar
to tiks apdraudeéti.

Tapat sorbcijas potencials sniedz informaciju par to, kas var notikt péc tam, kad viela iek|lst
biologisko notekldenu attiriSanas iekarta (STP). Vielas, kas ciesi piesaistas dalinam (Saja
gadijuma ,aktivajam dinam”), vairs biologiski nenoardisies (skatit I.2.1. sadalu).

Tomér adsorbcija diinam pati par sevi var radit vielas atdaliSanos no noteklideniem. Un, ja STP
nogulsnes, kas satur So vielu, izmanto ka méslojumu lauksaimniecibas augsng, koncentracija
Saja augsné palielinasies.

(log) Koc lieto arm kombinacija ar datiem, kas ieguti no udens vides toksicitates testiem (skatit
11.1.3. un 11.1.4. nodalu), lai prognozétu bistamibu augsné vai nogulsnés mitosajiem
organismiem, ja par Siem specifiskajiem organismiem nav pieejami eksperimentalo testu
rezultati.

Ja vielai ir augsts log Koc, to uzskata par ,sarezgitu vielu”, un sada gadijuma ir ipasi jaapsver,
ka veikt citus testus un/vai ka interpretét rezultatus.
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45. attéls. Adsorbcijas/desorbcijas saistiba ar citiem vides (zala krasa) un fizikali
kimiskajiem (oranza krasa) parametriem

Adsorbcija/desorbcija

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 9.3.1. punkts, 2. sleja) sniegti dazi argumenti,
pamatojoties uzvkuriem Jus varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai var piemérot
~atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 46. attéla.

46. attels. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz adsorbcijas/desorbcijas
testésanu

Vai ir maz ticams, ka adsorpcijas
pamata ir fizikali kimiskas ipasibas?

JT I N
A

m

3 ) +
@
{Teﬂéga“a nav javeic Vai viela un ar to saistitie
noardisanas produkti sadalas atri?
Q
JA I NE: 1
h 4
» . Veiciet adsorpcijas/desorpcijas
Testesana nav javeic skrininga (vai pilnu) testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Tomeér, ta ka dati par adsorbciju vides iedarbibas noveértéjuma ir |oti batiski, iesakam ikreiz,
kad Jums ir javeic kimiskas droSibas novértéjums (CSA), veikt adsorbcijas/desorbcijas
skriningu vai testésanu.

Ka to var noteikt?
Sorbcijas potencialu var novértét, izmantojot vielas Kow pirms laboratorijas testa veikSanas (ka
skrininga pieeju), jo starp Kow un log Koc pastav korelacija.

P&c tam no vielam ar lidzigu struktlru un Tpasibam Jums ir jaizmanto ar datoru veiktie aprékini
(QSAR) un/vai analogijas princips, lai prognozétu adsorbcijas potencialu. Tomér Jums ir
japierada, ka Sis skrininga metodes nodrosina ticamus rezultatus. Visbeidzot, Jums ir javeic
tests, ja kimiskas droSibas novértéjums norada, ka, pamatojoties uz prognozéto vértibu, kads
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vielas lietoSanas veids var bt saistits ar apdraud&jumu.

32. tabula. AdsorbcijaZdesorbcija

AdsorbcijaZdesorbcija

Standarta testu metodes

Standarta testu alternativas

Vispirms veiciet adsorbcijas skriningu

Ja no skrininga metodém nevar iegut
ticamus rezultatus vai CSA, pamatojoties uz

Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

vispirms ir javeic Sadi testi:

hromatografijas metode
(ESAO TG 121, EU T™M C.19)

kratiSanas metodi

prognozéto vértibu, norada uz risku, tad

Augstas izskirtspéjas skidruma

Adsorbcija-desorbcija, izmantojot

(ESAO TM 106, EU TM C.18)

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

(Q)SAR prognozéto vértibu var izmantot atseviski vai
kopa ar cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju), ja saskana ar REACH
regulas Xl pielikuma 1.3. punktu tiek iesniegts
zinatniskais pamatojums un dokumentacija. Tomér
dazos gadijumos (Q)SAR izmantoSana nav iesp&jama,
pieméram, ja viela ir joniz€jama vai tai ir raksturigas
virsmas aktivas ipasibas.

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.1.15. sadala — adsorpcija/desorpcija

Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze

Zinatniska kompetence

Padzilinata zinatniska
kompetence

Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (QSAR) un
eksperimentalie dati, kas ieguti no vienas vai lidzigam vielam
(analogija/grupg&sana) ka alternativa standarta testésana. Ja uz
sadu datu izmantosanu, pamatojumu un dokumentésanu
attiecas |oti specifiski noteikumi.

Ja log Koc VErtibas aprékinasanai, skrininga rezultatu ticamibas
novértéjumam, kimiskas droSibas rezultatu novértéjumam un
IEmuma pienemsanai attieciba uz testa veiksanu un testa izvéli
tiek izmantota pakapeniska pieeja.

(Q)SAR datu izmantoSanai un interpretacijai ieprieksgja
novértéjuma.

Ja tiek izmantota lidzigu vielu grupas datu interpolacija ka
alternativa standarta testésana, jo uz sadu datu izmantoSanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=g
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Papildu ieteikumi

Ja viela ir joniz€jama vai tai piemit virsmas aktivas Tpasibas, (Q)SAR ka skrininga pieejas
izmantoSana nav ieteicama. Jaapsver tadu alternativu izmantoSana ka analogijas princips vai
HPLC tests.
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11.1.3 Islaicigas toksicitates testéSana zivim

Ko tas nozime?
Islaicigo Gdens vides toksicitati zivim (sauktu ari par ,akttu” toksicitati) izvérte, paklaujot zivis
relativi augstai kimiskas vielas koncentracijai salidzinosi 1sa laika perioda (vairakas dienas).

Kapéc tas ir janosaka?

Zivis ir svariga tden1 esoSas partikas kédes sastavdala. Kimiskas vielas negativa ietekme uz
zivim var liecinat par negativu ietekmi ari uz citiem organismiem partikas kédé. Informaciju
par vielas izraisitajam negativajam sekam uz zivim izmanto, lai izvértétu iesp&jamo vielas
bistamibu uz Gdens ekosistému plasaka méroga.

Tapat tiek izmantoti Gdens vides toksicitates dati, lai prognozétu bistamibu augsné vai
nogulsnés dzivojoSiem organismiem, ja nav pieejami eksperimentalu pétijumu rezultati par
Siem Tpasajiem organismiem.

47. attéls. Udens vides toksicitates datu saistiba ar citiem vides parametriem

Toksicitate Gdens videi

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 9.1.3. punkts, 2. sleja) sniegti daZi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testésana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 48. attéla.

48. attels. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz islaicigas toksicitates testésanu
ar zivim

Vai ir pieejami ilglaicigas
toksicitates testa ar zivim dati?

JA I N

v - p 4
p
Testésana nav javeic U pas'ta.v_datl, €8 pamato, i
toksicitate udens vidé nav
sagaidama?
A\
JA I NE: 1
A 4
Veiciet Tslaicigas toksicitates
Testésana nav javeic testu ar zivim

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus Jds izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
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registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Kimiskas vielas ietekmi uz zivju mirstibu méra 96 stundu gara testa laika. Var apsvért dazas
testéSanas alternativas.

33. tabula. Islaicigas toksicitates testésana zivim

Islaicigas toksicitates testéSana zivim

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
Akiutas toksicitates testésana zivim Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(ESAO TG 203, EU TM C.1) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts apréekins (QSAR)

(Q)SAR prognozéto vértibu var izmantot tikai kopa ar
cita veida informaciju (pieméram, izmantojot
pieradijumu izvértéjuma pieeju). Vienkarsam
organiskajam vielam ar pietiekami labu skidibu tGdent
var izmantot (Q)SAR modelus vienus pasus ar
nosacijumu, ka vairaki ticami modeli ir prognozé&jusi
[idzigu toksicitates limeni.

Jebkura gadijuma saskana ar REACH regulas

Xl pielikuma 1.3. punktu zinatniskais pamatojums un
dokumentacija ir jaiesniedz par ikvienu (Q)SAR
prognozi. (Skatit 8. nodalu)

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7b nodala: R.7.8. sadala — akita toksicitate udens videi; ilglaicigs toksiskums nogulsnés
dzivojoSiem organismiem

Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja viela slikti skist Gidenr, islaicigas toksicitates testéSanas vieta
kompetence Jums ir jaapsver ilgtermina testésana (nepiecieSams iesniegt
testésanas priekslikumu).

Ja viela ir ,sarezdita viela”, pieméram, |oti mainiga vai loti
nepastaviga, ir nepiecieSami Tpasi apsvérumi, ka veikt $adu
testu un/vai interpretét rezultatus.

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (QSAR) un
eksperimentalie dati, kas ieguti no vienas vai vairakam
lidzigam vielam (analogija/grupésana) ka alternativa standarta
testésana. Uz sadu datu izmantoSanu, pamatojumu un


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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dokumentésanu attiecas loti specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi
Islaicigas toksicitates testéSana ar saldidens sugam ir ieteicamaka, tomér, ja viela izdalas
galvenokart tiesi jlras tdeni, vairak pieméroti bls testi ar jlras sugam.

Toksicitate Gdens videi ir ,maz ticama”, ja viela Gden1 skist slikti, vai ja ir maz ticams, ka viela
Skérsos biologiskas membranas.

Neaizmirstiet: lai samazinatu sadu testéSanas skaitu, izméginajumiem ar dzivniekiem ir jabat

péd&jam lidzeklim, tadel Jums ir jaapsver alternativu metozu izmantoSanas iespéjas. ESAO TG
236 Toksicitates tests zivim embrija attistibas posma (FET) ir standarta testa alternativa, kuru
var izmantot pieradijumu izvertéjuma pieeja kopa ar cita veida informaciju, kas pamato testa

ticamibu un atbilstibu.

Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija (ESAOQ) ir izstradajusi zivju testésanas
stratégiju, lai novérstu (samazinatu) testéSanu (ESAO ,Isas vadlinijas par akitas iedarbibas
toksicitates noteikSanu ar zivim: sliekSna noteikSana” (Nr.126, 2010) un ESAO ,Vadlinijas par
toksicitates noteikSanas zivim testéSanas sistému” (Nr. 171, 2012)).

Ja viela slikti Skist Gdeni, Tslaicigas toksicitates testéSanas vieta Jums ir jaapsver ilgtermina
testésana. $ada gadijuma Jums pirms testa veik$anas ir jaiesniedz ECHA ,testé$anas
priekslikums” un jasagaida ECHA Iémums, pirms sakat testéSanu. Tas ir nepiecieSams, lai
parliecinatos, vai generéta informacija atbilst faktiskas informacijas vajadzibam, un tad&jadi

4. =

Ja Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums, aplikojiet ieteikumus, kuri noradtti
rokasgramata ,Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri ka aizpildit
parametru izpétes protokolus) ir pieejami: http://echa.europa.eu/manuals



http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Toksiskums mikroorganismiem aktivajas dunas

Ko tas nozime?

Aktivas dlnas, kas ir sastopamas biologiskajas notekldenu attiriSanas iekartas (STP), sastav
galvenokart no mikroorganismiem, kas atbild par kimisko vielu saskelSanu, kas atrodas
sadzives un razoSanas notekidenos (bionoardisanas). Parasti toksiskumu mikroorganismiem
aktivajas dlinas sauc ari par ,toksicitati STP mikroorganismiem” vai vienkarsi ,STP toksicitati”.

Kapéc tas ir janosaka?

Kimisko vielu negativa ietekme uz mikroorganismiem aktivajas dinas var samazinat
bionoardiSanos STP. Tas ietekmé ne tikai konkréto vielu, bet ari citas vielas, kuram janoardas
STP. Lidz ar to izdaliSsanas no apstradata tGdens uz virszemes tdeniem no STP var saturét daudz
lielakas kimisko vielu koncentracijas neka parasti.

Tapat toksiskums mikroorganismiem aktivajas dunas liecina par toksisku ietekmi uz citiem vidé
sastopamajiem mikroorganismiem, pieméram, virszemes Gdenos vai augsné mitosajiem
mikroorganismiem.

49. attels. STP toksicitates datu saistiba ar citiem vides parametriem

STP toksicitate

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 9.1.4. punkts, 2. sleja) sniegti dazi
argumenti, pamatojoties uz kvuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 50. attéla.



Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem
1.0. redakcija, 2016. gada julijs

99

50. attéels. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz aktivo diinu mikroorganismu
testésanu

Vai vielas izdalisanas no STP nav
sagaidama?

JA | NE

-

Testésana nav javeic

Vai pastav dati, kas apliecina, ka
mikrobiologiska toksicitate nav
sagaidama?

Z
m

JA I N

-

h 4
ETeStesa"a 157 Ja"e‘cj Vai viela viegli biologiski
sadalas tadas pasas
koncentracijas ka STP?

m

N

JT I N
A

h 4 i

=52 e . Veiciet aktivéto diinu elposanas
Testésana nav javeic

inhibésanas testu

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Kimisko vielu ietekmi uz STP mikroorganismiem novértg, izmérot aktivajas dinas esoso

mikroorganismu skabekla izmantojumu (t. i., ,elpoSanu”) tris stundu testa laika. Tapat var
apsvért dazas testéSanas alternativas.
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34. tabula. Toksiskums mikroorganismiem aktivajas dunas

Toksiskums mikroorganismiem aktivajas dunas

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Aktivo dunu respiracijas inhibicijas tests | Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
(oglekla un amonija oksidacija) pamatojumu:

(ESAO TG 209, EU T™M C.11) e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts apréekins (QSAR)
QSAR izmantosana STP toksicitates noteiksanai nav
ieteicama.

Vielu analogija/grupésana

Parasti nav iesp€jams izmantot eksperimentalos datus,
kuri iegdti no vienas lidzigas vielas.

Tomeér lidzigu vielu grupas datu interpolaciju var veikt,
ja saskana ar REACH regulas Xl pielikuma 1.5. punktu
tiek iesniegts zinatniskais pamatojums un
dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7b nodala: R.7.8. sadala — akita toksicitate Gdens videi; ilglaicigs toksiskums nogqulsnés
dzivojoSiem organismiem

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté
un javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Papildu ieteikumi
Noteiktos apstaklos informaciju par toksicitati mikroorganismiem aktivajas dinas var iegat no
ieprieks veikta bionoardisanas testa.

Standarta testu var aizstat ar nitrifikacijas inhibéSanas testu, ja ir pazimes, kas liecina, ka viela
nitrifikacijas baktérijam var but toksiska.

Toksicitate mikroorganismiem ir maz ticama, ja, pieméram, viela neskist GdenTt, kas nozimég, ka
tai nav iesp€jams atrasties STP augsta koncentracija.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2 Prasibas attieciba uz cilveka veselibu ietekméjosam
vielas fizikali kimiskajam ipasibam

11.2.0 Testa sagatavosana un termini

Nakamajas sadalas siki aprakstita informacija par cilvéka veselibu ietekmé&josajam vielas
fizikali kimiskajam Tpasibam, kuras janorada, sasniedzot 10-100 tonnu apjomu gada.
Turpmakaja tabula sniegts parskats par standarta testiem, kas ir pieejami par katru cilvéka
veselibu ietekméjoso vielas fizikali kimisko TpaSibu, tai skaita testu veikSanas un zinojumu
sagatavosanas paredzamo laiku, ka ari vielas apjomu, kas ir nepiecieSams testa veiksanai.

35. tabula. Cilveka veselibu ietekmejosas vielas fizikali kimiskas ipasibas — parskats

Cilvéka veselibu ietekmé&josas vielas fizikali kimiskas ipasibas — parskats

In vivo Vielas daudzums NepiecieSamais
Parametrs Standarta tests tests . laiks vienam
vienam testam
testam
In vitro mutagenitates | ESAO TG 487, EU TM B.49
tests? ESAO TG 473, EU TM B.10 10 grami o_3 manedi
ESAO TG 476, EU TM B.17
ESAO TG 490
In vivo mutagenitates | ESAO TG 475, EU TM B.11 J
tests? ESAO TG 474, EU TM B.12 J
ESAO TG 486, EU TM B.39 J
ESAO TG 488, EU TM B.58 J 100 grami 2—3 meénesi
ESAO TG 489 J
ESAO TG 483, EU TM B.23 J
ESAO TG 478, EU TM B.22 J
Akduta toksicitate: ESAO TG 403, EU TM B.2 J
ieelpojot ESAO TG 433 (projekts) J 3-5 kilogrami 3—4 ménesi
ESAO TG 436 J
Akduts toksiskums: ESAO TG 402, EU TM B.3 J 100 grami >_3 ménedi
dermals* ESAO TG 434 (projekts) J
Atkartotas Tslaicigas ESAO TG 407, EU TM B.7 J 3 kilogrami 8-9 ménesi
devas toksicitate ESAO TG 410, EU TM B.9 J (perorali/dermali) (perorali/dermali)
ESAO TG 412, EU TM B.8 J 100 kilogrami 10—11 ménesi
ESAO TG 422 J (ieelpojot) (ieelpojot)
Reproduktivitates/prog | ESAO TG 421 J 3 kilogrami 8-9 meénesi
res€josas toksicitates ESAO TG 422 J (perorali/dermali) (perorali/dermali)
skrinings 100 kilogrami 10-11 ménesi
(ieelpojot) (ieelpojot)

1 Veicot mutagenitates testu, nepiecieSama ,pakapeniska pieeja” saskana ar REACH prasibam (skatit
11.2.1., 11.2.2. un 11.2.3. sadalu). Tas var ietekmét kopé&jo sagatavosanas laiku.
* Grozijumi pielikuma prasibas nosaka, ka in vivo tests ir uzskatams par sekundaro prasibu.

REACH regula nosaka vairakas ieteicamas standarta metodes cilvéka veselibu ietekmé&joso
vielas fizikali kimisko Tpasibu testésanai, turklat toksikologiskie pétijumi ir javeic saskana ar
labas laboratorijas praksi (LLP).

Jums ir nepiecieSams papildu laiks, lai atrastu laboratoriju un noslégtu ligumus, ka ari
sagatavotu testa paraugus (iepakosSana un nogadasana). Lai gan parasti testu (vai testa
pakotni) var sakt apméram divus lidz tris ménesus péc noslégta liguma datuma, Sis laiks liela
méra ir atkarigs no ta, cik ir aiznemtas testésanas laboratorijas.
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11.2.1 Citogenitates vai mikrokodolu veidosanas tests in vitro

Ko tas nozime?
Citogenitates vai mikrokodolu veidoSanas tests in vitro ir saistits ar vielas sp&ju noardit
baktériju genétisko materialu (DNS) ziditaju Sdnas.

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viela izraisa citogenitati vai mikrokodolu veidoSanos ziditaju siinas, ta var ietekmét ari
cilvéka genétisko materialu, kas savukart var veicinat véza attistibu. Tapéc ir svarigi zinat, vai
viela vai maisijums var radit $adu ietekmi, lai izvélétos atbilstoSus aizsardzibas pasakumus un
metodes ricibai ar vielu, kas palidz izvairities no saskares ar So vielu vai maisijumu inhalacijas
vai adas kontakta veida.

Ari informacija par citogenitates vai mikrokodolu veidoSanas testu in vitro var ietekmét citu
Tpasibu noteiksanu.

51. attéls. Citogenitates vai mikrokodolu veidosanas testa in vitro saistiba ar cilvéku
veselibas apdraudéjumu

Hromosomu aberacijas tests
in vivo
vai

In vitro citogenitate
vai mikrokodolu

veidosanas mikrokodolu veidoganas

- Negativa ietekme uz
Reprodukcija pécnacéju veselibu

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 8.4.2. punkts, 2. sleja) sniegti daZi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 52. attéla.

52. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz citogenitates vai mikrokodolu
veidosanas testu in vitro

Vai ir pieejami citogenitates
in vivo testa dati?

4
m

JA

y
. N Vai viela ir kancerogéna
Testésana nav javeic . ~
vai mutagéna?
JA NE

Test&Sana nav javeic Veiciet in vitro
mikrokodolu testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
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ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jds izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Citogenitates vai mikrokodolu veidoSanos testa in vitro var noteikt, izmantojot dazadas
metodes.

36. tabula. Citogenitates vai mikrokodolu veidosanas tests in vitro

Citogenitates vai mikrokodolu veidosanas tests in vitro

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Mikrokodolu tests in vitro (ESAO TG 487, EU TM | Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
B.49) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ziditaju hromosomu aberacijas tests in vitro Ar datoru veikts apréekins (QSAR)
(ESAO TG 473, EU T™M B.10) Pieejami dazi skaitloSanas modeli, tomér tos
neiesaka izmantot (iznemot ka papildu informaciju).

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.7. sadala — mutagenitate un kancerogenitate

Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai

kompetence vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti ka alternativa standarta testésana, uz sadu datu
izmanto$anu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas Joti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Pozitiva rezultata gadijuma jaapsver papildu mutagenitates pétijumu veikSana (skatit 11—
2.3. nodalu):atbilstosi in vitro testéSanas rezultatiem Jums ir jaapsver in vivo mutagenitates
testésana, kura parasti nepiecieSama vielam ar lielu razoSanas vai importéSanas apjomu (un
aprakstita REACH regulas IX un X pielikuma).

Jums pirms $ada testa veikSanas ir jaiesniedz ECHA ,testéSanas priekslikums”. Tikai péc tam,
kad ECHA bis akcepté&jusi priekslikumu, JGs (un lidzregistrétaji) varésiet uzsakt testésanu. Ja
Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums, aplikojiet ieteikumus, kuri noraditi rokasgramata
.Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri, ka aizpildit parametru
izpétes protokolus).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 In vitro génu mutacija ziditaju sunas

Ko tas nozime?
In vitro génu mutacija ziditajos ir saistita ar vielas sp&ju mainit ziditaju Stinu genétisko
materialu (DNS).

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viela izraisa génu mutaciju ziditaju Stnas, ta var ietekmét ari cilvéka genétisko materialu,
kas savukart var veicinat véza attistibu. Tapéc ir svarigi zinat, vai viela vai maisijums var radit
Sadu ietekmi, lai izvélétos atbilstoSus aizsardzibas pasakumus un metodes ricibai ar vielu, kas
palidz izvairities no saskares ar So vielu vai maisijumu inhalacijas vai adas kontakta veida.

Ari informacija par in vitro génu mutaciju ziditajos var ietekmét citu Tpasibu noteikSanu.

53. attéls. In vitro génu mutacijas ziditaju stnas saistiba ar cilvéka veselibas
apdraudejumu

In vitro genu mutacija
Zid1taju Stnas

In vivo génu mutacija

Negativa ietekme uz

Veézis Reprodukcija A -
pécnacéju veselibu

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 8.4.3. punkts, 2. sleja) sniegti daZi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 54. attéla.

54. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz génu mutaciju ziditaju siinas
testu in vitro

Vai pastav pozitivi rezultati no
citiem in vitro testiem (baktérijas
vai citogenitates vai
mikrokodolu)?

Jh | NE
A 4 A 4
Testésana in vitro nav Vai ir pieejami in vivo
javeic génu mutacijas
testa Ziditaju stinas dati?
JA I NE
A 4 A 4
. . Veiciet in vitro génu
Testésana nav javeic mutacijas testu Ziditaju
stnas

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
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regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jus izmantosiet, lai pamatotu, kade| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
In vitro génu mutaciju var noteikt, izmantojot divas metodes.

37. tabula. In vitro génu mutacija ziditaju siinas

In vitro génu mutacija ziditaju siinas

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas
In vitro génu mutacijas ziditaju sinas tests, Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
izmantojot Hprt un xprt génus (ESAQO TG 476, pamatojumu:
EU TM B.17) e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu
In vitro génu mutacijas ziditaju Stnas Ar datoru veikts aprekins (QSAR)
tests, izmantojot ,timidinkinazes” génu Pieejami dazi skaitlosanas modeli, tomér tos
(ESAO TG 490) neiesaka izmantot (iznemot ka papildu informaciju).

Vielu analogija/grupé&sana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.7. sadala — mutagenitate un kancerogenitate

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértejums.

Ja ir japienem Iémums, vai veikt testu.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai

kompetence vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti ka alternativa standarta testésana, uz sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Pozitiva rezultata gadijuma jaapsver papildu mutagenitates pétijumu veiksana (skatit II—-
2.3. nodalu):atbilstosi in vitro testéSanas rezultatiem Jums ir jaapsver in vivo mutagenitates
testésana, kura parasti nepiecieSama vielam ar lielu razoSanas vai importéSanas apjomu (un
aprakstita REACH regulas IX un X pielikuma).

Jums pirms $ada testa veikSanas ir jaiesniedz ECHA ,testéSanas priekslikums”. Tikai péc tam,
kad ECHA bis akceptéjusi priekslikumu, JUs (un lidzregistrétaji) varésiet uzsakt testésanu. Ja
Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums, aplikojiet ieteikumus, kuri noraditi rokasgramata
.Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri, ka aizpildit parametru
izpetes protokolus).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 In vivo mutagenitates tests (testéSanas priekslikums)

Ko tas nozime?
In vivo mutagenitates testd nosaka vielas sp&ju izdarit bojajumus dzivo ziditaju genétiskajam

materialam (DNS).

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viena vai vairakos in vitro testos rezultats ir pozitivs, tad, lai novértétu Sis ietekmes veidus,
testésanas sistéma dzivos dzivniekos javeic papildu novértéjums par iesp&jamajam bazam
attieciba uz iedarbibu uz cilvéku veselibu.

55. attels. In vivo mutagenitates testu saistiba ar cilvéka veselibas apdraudéjumu
Negativa ietekme
uz pécnaceju
veselibu

In vivo génu

Reprodukcija

mutacija

/
\

Kad tas ir janosaka?
In vivo mutagenitate ir nosakama, ja vismaz viens ieprieks aprakstitais in vitro mutagenitates
pétijums (skatit 1.3.4, 11.2.1, un 11.2.2 nodalu) ir uzradijis pozitivu rezultatu.

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 8.4. punkts) netiek sniegts arguments,
pamatojoties uz kuru JUs varétu atteikties veikt testéSanu (un Iidz ar to nav iesp&jams
piemérot ,atbrivojumu”). Ta ka tests ir iepriekS minéto prasibu dala, to nevar veikt, pirms

1. =

jabut pédéjam lidzeklim, lai samazinatu sadu testéSanas skaitu, tadé] Jums ir jaapsver
alternativu metozu izmantoSanas iespéjas.

56. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz mutagenitates testu in vivo

Vai ir pieejami in vitro génu
mutacijas testu baktérijas un
Ziditaju Stnas dati un in vitro
citogenitates tests ar negativu

rezultatu?

JA | NE

v h 4

Test&3ana nav javeic Vai ir pieejami atbilsto3i dati no
in vivo mutagenitates testa?

A 4 h 4

—
|
A:
mi

Veiciet atbilstoSu in vivo

TestéSana nav javeic e
] mutagenitates testu
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Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH

regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Piemérota in vivo mutagenitates testa noteikSana ir atkariga no esoso in vitro testu rezultatiem.

38. tabula. In vivo mutagenitates tests

In vivo mutagenitates tests

Standarta testu metodes

Standarta testu alternativas

Ziditaju kaulu smadzenu hromosomu
aberacijas tests in vivo (ESAO TG 475, EU
T™ B.11)

Ziditaju eritrocitu mikrokodolu tests in vivo
(ESAO TG 474, EU TM B.12)

Neprogrammeétas DNS sintézes (UDS) testa
ar ziditaju aknu sdinam in vivo (ESAO TG
486, (EU TM B.39)

Transgénu grauzéju (TGR) somatisko Stinu
un dzimumsinu génu mutaciju tests (ESAO
TG 488, EU TM B.58)

In vivo sarmainas viensinas géla
elektroforézes tests DNS spirales
partraukumiem (,kométas” tests) (ESAO TG
489)

Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Ar datoru veikts apréekins (QSAR)
Skaitlosanas modeli ir reti pieejami, un tos neiesaka
izmantot (iznemot ka papildu informaciju).

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais

) N pamatojums un dokumentacija.
Ziditaju spermatogoniju hromosomu

aberacijas tests (ESAO TG 483, EU TM B.23)

Grauzéju dominanto letalo mutaciju tests
(ESAO TG 478, EU TM B.22)

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.7. sadala — mutagenitate un kancerogenitate

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté
un javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Zinatniska kompetence

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai
vairaku lidzigu vielu eksperimentalie dati
(analogija/grup&sana) tiek izmantoti ka alternativa
standarta testéSana, uz $adu datu izmantosanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.

Padzilinata zinatniska
kompetence

Papildu ieteikumi

Ja vismaz viena in vitro testa rezultats ir pozitivs, jaapsver papildu mutagenitates petijumu
veikSana (skatit I.3.4. un I1.2.1.2.2. nodalu): Jums ir jaapsver in vivo mutagenitates
testésana, kura parasti nepiecieSama vielam ar lielu razoSanas vai importéSanas apjomu (un
aprakstita REACH regulas IX un X pielikuma).

Jums pirms $ada testa veikSanas ir jaiesniedz ECHA ,testéSanas priekslikums”. Tikai péc tam,


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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kad ECHA bis akceptéjusi priekslikumu, JUs (un lidzregistrétaji) varésiet uzsakt testésanu. Ja
Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums, aplikojiet ieteikumus, kuri noraditi rokasgramata
.Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri, ka aizpildit parametru

izpetes protokolus).



http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Akuta toksicitate: ieelpojot

Ko tas nozime?
AkuUta toksicitate ieelpojot ir raditajs, ar kuru nosaka ietekmi uz veselibu, kas var rasties,

(nejausi) ieelpojot vielu.

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viela ir akati toksiska ieelpojot, ta var radit nopietnas sekas uz veselibu, ieskaitot navi. Lai
vél vairak pasargatu cilvékus/darbiniekus no negadijumiem, REACH regula nosaka prasibu
veikt otra iedarbibas cela novértéjumu péc tam, kad ir parbauditas toksicitates sekas péc
norisanas.

57. attéls. Akitas toksicitates péc ieelposanas saistiba ar cilvéka veselibu
ietekmé&josam vielas fizikali kimiskajam ipasibam

Akdta perorala
toksicitate

Akuta toksicitate

péc ieelpo$anas Kodigs/kairina adu

/
\

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 8.5.2. punkts, 2. sleja) sniegti daZi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 58. attéla.

58. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz akitas toksicitates ieelpojot
testésanu

[ Vai viela ir kodiga? ]

JA I N

m

y N
= s Vai vielas ieelposana ir maz
Testésana nav javeic .
ticama?

JA |

_y e . Veiciet akutas toksicitates
Testésana nav javeic . o
péc ieelposanas testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.
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Ka to var noteikt?
Akitas toksicitates sekas péc ieelpoSanas var noteikt, izmantojot dazadas metodes.

39. tabula. Akuta toksicitate: ieelpojot

Akuta toksicitate: ieelpojot

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Ak{ta toksicitate péc ieelposanas (ESAO TG | Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
403, EU TM B.2) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Akita toksicitate péc ieelposanas, fiksétas Ar datoru veikts apréekins (QSAR)

devas procedira (projekts ESAO TG 433) Pieejami dazi skaitloSanas modeli, tomér tos neiesaka
izmantot (iznemot ka papildu informaciju).

Akdta toksicitate péc ieelpoSanas, akitas Vielu analogija/grupésana

toksicitates klases metode (ESAO TG 436) Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu

eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértejumu

R.7a nodala: R.7.4. sadala — akdita toksicitate

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis
Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja vielai nav kodigas iedarbibas uz adu, iesp&jama vielas
ieelpoSana, un ir javeic akitas toksicitates péc ieelpoSanas
papildu novértéjums.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai

kompetence vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupé&sana)
tiek izmantoti k& alternativa standarta testésana, uz Sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

Papildus iedarbibas celam orali ir nepiecieSams tikai vél viens iedarbibas ce|s — Jums ir
janosaka, vai vielas razosanas, sintezéSanas, lietoSanas utt. laika viela nonaks saskaré ar
cilvékiem ieelposanas cela vai ari uz adas (skatit 11.2.5 nodalu).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.5 Akuta toksicitate: dermali

Ko tas nozime?
Akuta vielas toksicitate caur adu ir raditajs, ar kuru nosaka ietekmi uz veselibu, kas var

rasties, vielai (nejausi) nonakot uz adas.

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viela ir akiti toksiska caur adu, ta var radit nopietnas sekas uz veselibu, ieskaitot navi. Lai
vél vairak pasargatu cilvékus/darbiniekus no negadijumiem, REACH regula nosaka prasibu
veikt otra iedarbibas cela noveértéjumu péc tam, kad ir parbauditas toksicitates sekas péc
norisanas. Akltas dermalas toksicitates testa rezultati var sniegt informaciju ari par kairinoso

iedarbibu uz adu.

59. attéls. Akitas peroralas toksicitates saistiba ar cilveka veselibu ietekméjosam
vielas fizikali kimiskajam Tpasibam

Kodigs/
kairinoSs adai
Akuta perorala
toksicitate
Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 8.5.3. punkts, 2. sleja) sniegti dazi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testésana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 60. attéla.

Akuta dermala
toksicitate
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60. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz akiitas dermalas toksicitates
testu

Vai vielas ieelposana,
nonaksana saskaré ar adu ir
maz ticama? Vai viela ir
kodiga?

JA I NE

A 4 A 4

_y . Vai viela nav akuti
VESHEERIE i EEE toksiska péc ieklTSanas
perorala cela?

JX I N
A

m

Vai ir dati (no in vivo adas
kairinajuma vai sensibilizacijas
testiem), kas apliecina, ka viela

nav toksiska adai?

n I N

JA N

N
Veiciet akutas
dermalas toksicitates

testu

Testésana nav javeic

m

Testésana nav javeic

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iespéjams vai ari tas no zinatniska viedokla nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, XI pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
redistracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Akditas toksicitates sekas péc nonaksSanas caur adu var noteikt, izmantojot dazadas metodes.
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40. tabula. Akuta toksicitate: dermali

Akuta toksicitate: dermali

Standarta testu metodes

Standarta testu alternativas

AkUta toksicitate caur adu (ESAO TG 402, EU | Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz

T™ B.3) pamatojumu:
e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu
e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu
Aklta dermala toksicitate, fiksétas devas Ar datoru veikts aprékins (QSAR)
procedura (projekts ESAO TG 434) Skaitlosanas modeli ir reti pieejami, un tos neiesaka

izmantot (iznemot ka papildu informaciju).

Vielu analogija/grupé&sana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.4. sadala — akdita toksicitate

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze

Zinatniska kompetence

Padzilinata zinatniska
kompetence

Papildu ieteikumi

Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Ja viela stipri absorbéjas caur adu un pastav liela iesp€ja, ka ta
nonaks saskaré ar adu, ja viela ir akdti toksiska, iedarbojoties
orali, un ja in vivo testos par adas kairinajumu vai
sensibilizaciju nav iegiiti pamatojosi dati, ka viela nav toksiska
adai, ir javeic papildu akitas toksicitates caur adu
noveértéjums.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai
vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti k& alternativa standarta testésana, uz Sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumenté&sanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Papildus iedarbibas celam orali ir nepiecieSams tikai vél viens iedarbibas ce|S — Jums ir
janosaka, vai vielas razoSanas, sintezéSanas, lietoSanas utt. laika viela nonaks saskaré ar
cilvékiem ieelposanas cela (skatit II-2.4. nodaju) vai ari uz adas.

Grozijumi pielikuma prasibas nosaka, ka in vivo tests ir uzskatams par sekundaro prasibu.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2.6 Islaicigs atkartotas devas toksiskums (28 dienas)

Ko tas nozime?

Atkartotas vielas devas toksiskums raksturo ietekmi uz veselibu, kas var rasties péc
nonaksanas saskaré ar vielu vairakas reizes. Cilvéks var nonakt saskaré ar vielu, to ieelpojot,
uznemot caur ar adu vai norijot. ,Islaicigs” norada, ka atkartotas vielas saskares ar dzivnieku

laika posms ir 28 dienas.

Kapeéc tas ir janosaka?
Ja viela péc atkartotas devas iedarbibas ir toksiska neatkarigi no saskares ieejas punkta, ta var
radit nopietnas sekas uz veselibu, tostarp izraisot organu bojajumus un navi.

61. attéls. Atkartotas devas toksiskuma saistiba ar cilvéka veselibu ietekmé&josam
vielas fizikali kimiskajam ipasibam
Negativa ietekme
uz pécnaceéju
veselibu

Atkartotas devas
toksiskums Reprodukcija

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 8.6.1. punkts, 2. sleja) sniegti dazi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testéSana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 62. attéla.
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62. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz islaiciga atkartotas devas
toksiskuma testu

Vai ir pieejami ticami ilgstosas
iedarbibas (90 dienu vai ilgakas
atkartotas saskares) pétijumu

dati ?
Q

JT I N
A

m

A 4
Test&sana nav javeic Vai vie_la a'\.tri sqdalé's dalas un
pastav ticami dati, kas to
apliecina?

JA I NE
{ 18

Testégana nav javeic Vai V1elas iedarbTbU uz
cilvéku veselibu var
izslegt?
JA I NE
Testas = Veiciet Tslaicigas
estesana nav javeic atkartotas devas
toksicitates testu

Papildus Siem argumentiem var bt ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH
regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?

Islaicigu atkartotas devas toksiskumu var noteikt pétijuma, ko veic ar grauzé&jiem (pieméram,

zurkam vai pelém).



Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem
116 1.0. redakcija, 2016. gada jilijs

41. tabula. Islaicigs atkartotas devas toksiskums

Islaicigs atkartotas devas toksiskums

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Atkartotas devas 28 dienu oralas toksicitates | Atbrivojums, t. i., tests nav javeic, balstoties uz
pétijums ar grauzé&jiem (ESAO TG 407, EU pamatojumu:

™ B.7) e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Atkartotas devas toksiskums caur adu: Ar datoru veikts apréekins (QSAR)
21/28 dienu pétijums (ESAO TG 410, EU TM | Pieejami skaitloSanas modeli, tomér tos neiesaka
B.9) izmantot, jo ar tiem nav iesp&jams izpildit informacijas

) ] ) prasibas (iznemot ka papildu informaciju).
Atkartotas devas toksiskums ieelpojot: 28
vai 14 dienu pétijums (ESAO TG 412, EU TM
B.8)

Kombinéts atkartotas devas toksiskuma Vielu analogija/grupésana

pétijums ar reproduktivitates/progreséjosas | Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
toksicitates skrininga testu (ESAO TG 422) eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7a nodala: R.7.5. sadala: Atkartotas devas toksiskums

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja nav pieejami ticami ilgtermina dati, ja viela nesadalas
atseviskas dalas, ja ir iespé&jama iedarbiba uz cilvéku veselibu
un ja ir nepiecieSams papildu Tslaiciga atkartotas devas
toksiskuma novértéjums.

Ja ir iespé&ja izpildit vairakas informacijas prasibas, lai veiktu
péc iesp&jas mazak izméginajumu ar dzivniekiem.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértéjums.

Padzilinata zinatniska Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai

kompetence vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupé&sana)
tiek izmantoti k& alternativa standarta testésana, uz Sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

s =

Sadu testéSanas skaitu, tddél Jums ir jaapsver alternativu metoZu izmantoSanas iespéjas.

Pastav dazadas iespé&jas izpildit vairakas informacijas prasibas, lai izvairitos no nevajadzigiem
izméginajumiem ar dzivniekiem. Turpmak noraditas dazas situacijas, kuras Jls varat noteikt,
vai testéSana ir zinatniski nepieciesama (XI pielikums). Neaizmirstiet, ka Jums vienmér
redistracijas dokumentacija ir janorada neparprotama argumentacija, kas ir zinatniski
pamatota un atbilstosi dokumentéta.

Ja ir javeic ari reproduktivitates/progreséjosas toksicitates skrininga pétijums (skatit

11.2.8. nodalu), Sos abus testus var apvienot, izmantojot atbilstoSu protokolu, un $ada
gadijuma javeic tikai skrininga pétijums.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ja dzivnieku apstrades veids ar testéjamo vielu paredzéts péc norisanas, pirms akitas oralas
toksicitates testa iesakam veikt skrininga testu. Atkariba no Si testa rezultatiem Jds,
iespéjams, varésiet pamatot, kapéc nav javeic ,akltais” tests (skatit I.3.5. nodalu).

Ja Saja pétijuma tiek konstatétas dazas blakusparadibas, tam ir nepiecieSams papildu pétijums,
un Jums bds jatesté vielas iedarbiba ilgaka laika perioda, ko parasti veic vielam, kuras razo vai
importé lielos apjomos (un kuras ir aprakstitas REACH regulas IX un X pielikuma). Jums pirms
Sada testa veikSanas ir jaiesniedz ECHA ,testéSanas priekslikums”. Tikai péc tam, kad ECHA bis
akceptéjusi priekslikumu, Jas (un lidzregistrétaji) varésiet uzsakt testésanu.

Ja Jums ir jaiesniedz testésanas priekslikums, aplikojiet ieteikumus, kuri noraditi rokasgramata
.Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri, ka aizpildit parametru
izpetes protokolus).

Ja Jasu vielas tonnaza, visticamak, drizuma pieaugs, JUs varat pamatot testéSanas ierosinajumu
par ilgaku laika periodu, nevis veikt islaicigas iedarbibas apstradi ar testéjamo vielu.

Neaizmirstiet ECHA vadliniju attiecigaja nodala apltkot siki izstradato ieteikumu.


http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Reproduktivitates/progreséjosas toksicitates skrinings

Ko tas nozime?

Reproduktivi un/vai progreséjosi toksiska viela var ietekmét auglibu un radit negativu ietekmi
uz pécnacéju veselibu péc nonaksanas saskaré atkartoti. Iedarbiba var notikt, vielu norijot,
ieelpojot vai nonakot saskaré ar adu.

Kapéc tas ir janosaka?

Ja viela ir reproduktivi un/vai progreséjosi toksiska, ta var izraisit auglibas problémas,
problémas ar spé&ju reproducéties un radit negativu ietekmi uz pécnacéju veselibu.
Reproduktivitates/progreséjosas toksicitates skrininga tests sniedz pirmo ieskatu par
iespéjamam problémam saistiba ar reproducésanas spéju.

63. attéls. Reproduktiva/progreséjosa toksicitate saistiba ar cilvéka veselibu
ietekmejosam vielas fizikali kimiskajam ipasibam

Reproduktiva . -
un/vai Neirotoksicitate

progreséjosa Imintoksicitate

toksicitate

Negativa ietekme uz

Reprodukcija pécnacéju veselibu

Kad tas ir janosaka?

REACH regulas juridiskaja teksta (VIII pielikums, 8.7.1. punkts, 2. sleja) sniegti daZi
argumenti, pamatojoties uz kuriem JUs varat izlemt, vai testésana ir nepiecieSama un vai tai
var piemérot ,atbrivojumu”. Sie argumenti ir noraditi 64. attéla.
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64. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz reproduktivitates/progreséjosas
toksicitates skrininga veiksanu

Vai viela ir genotoksiska
kancerogéna un tiek pieméroti
atbilstosi aizsardzibas pasakumi/
apstrades metodes, lai izvairitos
no saskares?

JA N

m

z

e = Vai viela ir dzimumstinu mutagéns
Testésana nav javeic X = . vg.
un tiek pieméroti atbilstosi
aizsardzibas pasakumi/apstrades
metodes, lai izvairitos no saskares?

m

JA I N

v

Vai vielas iedarbibu uz
cilvéku veselibu var izslégt?

I N

JZ\ N

Testésana nav javeic

m

A 4 A 4

[ Vai ir pieejami augstakas ]

pakapes pétijumu dati?

I N

Testésana nav javeic

JA NE:
A 4 h 4
Veiciet skriningu
TestéSana nav javeic reproduktivitates/
progreséjosas

toksicitates testam

Papildus Siem argumentiem var bit ari citi argumenti, kurus JUs izmantojat ka pamatojumu,
ka tests tehniski nav iesp&jams vai ari tas no zinatniska viedok|a nav nepiecieSams (REACH

regulas juridiskais teksts, Xl pielikums).

Neatkarigi no ta, kuru argumentu Jas izmantosiet, lai pamatotu, kadé| tests netiek veikts,
registracijas dokumentacija ir janorada skaidrs zinatniskais pamatojums.

Ka to var noteikt?
Reproduktivitates/progreséjosas toksicitates skriningu var veikt pétijuma ar grauzéjiem.
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42. tabula. Reproduktivitates/progreséjosas toksicitates skrinings

Reproduktivitates/progreséjosas toksicitates skrinings

Standarta testu metodes Standarta testu alternativas

Reproduktivitates/progreséjosas toksicitates | Atbrivojums, t.i., tests nav javeic, balstoties uz
skrininga tests (ESAO TG 421) pamatojumu:

e saskana ar REACH regulas VIII pielikumu

e saskana ar REACH regulas Xl pielikumu

Kombinéts atkartotas devas toksiskuma Ar datoru veikts apréekins (QSAR)
pétijums ar reproduktivitates/progreséjosas Pieejami skaitloSanas modeli, tomér tos neiesaka
toksicitates skrininga testu (ESAO TG 422) izmantot, jo ar tiem nav iesp&jams izpildit informacijas

prasibas (iznemot ka papildu informaciju).

Vielu analogija/grupésana

Var izmantot vienas vai vairaku lidzigu vielu
eksperimentalos datus, ja saskana ar REACH regulas
X1 pielikuma 1.5. punktu tiek iesniegts zinatniskais
pamatojums un dokumentacija.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéejumu

R.7a nodala: R.7.6. sadala — reproduktivitates toksicitate

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja ir pieejami testa rezultati, kurus var izmantot ka ievades
datus registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja viela ir genotoksiska kancerogéna vai dzimumsanu
mutagéns un netiek pieméroti atbilstosi aizsardzibas pasakumi
un apstrades metodes, lai izvairitos no saskares ar So vielu, ja
ir paredzama iedarbiba uz cilvéku, ja nav pieejami dati par
prenatalas ontogenézes toksicitati, ja nav pieejami dati par
paplasinatu reproduktivas toksicitates pétijumu viena vai divas
paaudzés un ir javeic papildu reproduktivitates/progreséjosas
toksicitates skrininga novértéjums.

Ja ir pieejami testa rezultati, bet Sie rezultati ir jainterpreté un
javeic attiecigas vértibas novértejums.

Padzilinata zinatniska (Q)SAR datu izmantoSanai un interpretacijai iepriekséja
kompetence novertéjuma.

Ja tiek izmantota lidzigu vielu grupas datu interpolacija ka
alternativa standarta testésana, jo uz sadu datu izmantoSanu,
pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti specifiski
noteikumi.

Ja tiek izmantoti skaitloSanas modeli (Q)SAR un vienas vai
vairaku Iidzigu vielu eksperimentalie dati (analogija/grupésana)
tiek izmantoti ka alternativa standarta testésana, uz sadu datu
izmantoSanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas |oti
specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

P

Sadu testéSanas skaitu, tadél Jums ir jaapsver alternativu metoZu izmantoSanas iespéjas.

Pastav dazadas iespéjas, ka izpildit vairakas informacijas prasibas, lai izvairitos no


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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nevajadzigiem izmé&ginajumiem ar dzivniekiem. Turpmak noraditas dazas situacijas, kuras Jis
varat noteikt, vai testésana ir zinatniski nepiecieSsama (XI pielikums). Neaizmirstiet, ka Jums
vienmér registracijas dokumentacija ir janorada neparprotama argumentacija, kas ir zinatniski
pamatota un atbilstosi dokumentéta.

Ja ir javeic ari Tslaicigas iedarbibas toksicitates pétijums (skatit I1.2.7. nodalu), Sos abus testus
var apvienot, izmantojot atbilstosu protokolu, un $ada gadijuma var veikt tikai skrininga
pétijumu.

Ja dzivnieku apstrades veids ar testéjamo vielu paredzéts péc norisanas, pirms akdtas oralas
toksicitates testa iesakam veikt skrininga testu. Atkariba no $i testa rezultatiem Jds,
iesp€jams, varésiet pamatot, kapéc nav javeic ,akutais” tests (skatit I.3.5. nodalu).

Ja Saja pétijuma tiek konstatétas dazas blakusparadibas, Jums, iesp&jams, bis javeic papildu
pétljums un jatesté vielas iedarbiba, ko parasti veic vielam, kuras razo vai importé lielos
apjomos (un ir aprakstitas REACH regulas IX un X pielikuma). Jums pirms Sada testa veikSanas
ir jaiesniedz ECHA ,testéSanas priekslikums”. Tikai péc tam, kad ECHA bis akcepté&jusi
priekSlikumu, JUs (un lidzredistrétaji) varésiet uzsakt testésanu.

Ja Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums, apltkojiet ieteikumus, kuri noraditi
rokasgramata ,Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” (9.7.4. Pieméri, ka
aizpildit parametru izpétes protokolus).

Neaizmirstiet ECHA vadliniju attiecigaja nodala aplukot siki izstradato ieteikumu.


http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 Toksikokinetiskas uzvedibas novertejums, izmantojot attiecigo
informaciju

Ko tas nozime?
Toksikokinétiska uzvediba raksturo vielas uzvedibu, nonakot dziva organisma (pieméram, vai
ta absorb€jas, izplatas, mainas un tiek izvadita no organisma).

Kapéc tas ir janosaka?
Toksikokinétiska vielas uzvediba sniedz informaciju par dazadu iedarbibas veidu nozimi un
vielas parvietosanas veidu organisma.

Vielas izplatisanas norada, kada veida ietekmi un kur var radit viela. Tapat ta norada, vai viela
tiek atri izvadita no organisma, vai atkartotas iedarbibas rezultata tiek inducéta un palielinata
iekSéja koncentracija. Informacija par metabolismu var liecinat par iespéjamo negativas
ietekmes veidu.

Tapat toksikokinétiska informacija ir noderiga metozu izstradg, lai uzraudzitu koncentraciju
urina vai asinis (biomonitorings). Kopuma ta palidz izprast mijiedarbibu starp vielu un cilvéka
organismu, un to var izmantot ka visaptverosu vielu analogijas/grupésanas pamatojumu.

Ka to var noteikt?

Toksikokinétiskas uzvedibas testa informacijas generéSana nav obligata. Eksperts, var veikt
novértéjumu, izmantojot pieejamo informaciju — fizikali kimiskas Tpasibas, vides informaciju
un cilvéku veselibas aizsardzibas informaciju, kas Jums jau ir pieejama.

43. tabula. Toksikokinétiskas uzvedibas novertéjums, izmantojot attiecigo
informaciju

Toksikokinétiskas uzvedibas novertéjums, izmantojot attiecigo informaciju

Standarta testu metodes \ Standarta testu alternativas

Toksikokin€étikas tests (ESAO TG 417, EU TM | Lai noteiktu toksikokinétisko uzvedibu, var izmantot
B.36) informaciju, ko iegist par fizikali kimiskajam Tpasibam,
vides bistamibas informaciju un informaciju par cilvéku
veselibas apdraud&jumu.

Ar datoru veikts aprekins (QSAR)

Pieejami skaitloSanas modeli, tomér tos neiesaka
izmantot, jo ar tiem nav iesp&jams izpildit informacijas
prasibas (iznemot ka papildu informaciju).

Vielu analogija/grupé&sana

Informaciju par toksikokinétisko uzvedibu, ko ieglst no
vienas vai vairakam lidzigam vielam, var izmantot ka
izsmelosu pamatojumu attieciba uz analogijas principa
izmantoSanu atbilstoSi REACH regulas Xl pielikuma
1.5. punktam.

ECHA Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

R.7c nodala: R.7.12. sadala — Vadlinijas par toksikokin&tiku

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Padzilinata zinatniska Lai veiktu novértéjumu par toksikokinétisko uzvedibu,

kompetence pamatojoties uz visu pieejamo informaciju par fizikali
kimiskajam Tpasibam, vides informaciju un informaciju par
cilvéku veselibu.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Papildu ieteikumi

jebkuras citas alternativas izmantosSanu.
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5. Novertejums, kas norada, vai viela ir noturiga,
bioakumulativa un toksiska

Ko tas nozime?

Vielas, kuras vidé noardas Iénam, sauc par ,noturigam” vielam. Vielas, kuram ir tendence
palikt biomateriala un kuru limeni biomateriala palielinas atkartotas iedarbibas rezultata, sauc
par ,bioakumulativam” vielam. Vielas, kas var kaitét organismiem, nonakot saskaré ar tiem,
sauc par ,toksiskam” vielam.

Veicot novertéjumu, kura nosaka, vai vielas ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas, ieglst
tris iesp€jamos galarezultatus:

1. Viela ir noturiga un bioakumulativa, un toksiska (PBT);
2. Viela ir |oti noturiga un loti bioakumulativa (vPvB);
3. Viela nav ne PBT, ne vPvB.

Kapeéc tas ir janosaka?

Jums ir javeic novértéjums, lai noteiktu, vai viela ir PBT vai vPvB, jo tas var izplatities vidée
visattalakajas vietas pat péc ilga laika. Tapat tas médz uzkraties organismos un caur baribas
kédi nok]ut cilvéka organisma. Ilgtermina tas var radit neprognoz€jamu negativu ietekmi, un
uzkrasanos, kad tas jau ir noticis, ir griti vérst par labu.

Ja viela ir PBT vai vPvB, Jums bis javeic iedarbibas novértéjums un kimiskas droSibas
novértéjuma jasagatavo riska apraksts (skatit 6. nodalu). PBT vai vPvB vielu var uzskatit ari
par 1pasi bistamu vielu (SVHC). Tas saskana ar REACH regulu rada virkni pienakumu,
pieméram, nepiecieSamibu pieprasit atlaujas izsniegsanu. PBT vai vPvB vielam citos tiesibu
aktos pastav ari ierobezojumi.

65. attéla noraditi faktori, kas palidz noteikt, vai viela ir PBT vai vPvB viela, un ar to izrietoSos
pienakumus, kurus javeic atbilstosi REACH regulai un citiem tiesibu aktiem.

65. attéls. Saistiba starp faktoriem, klasifikaciju, PBT/vPvB ipasibam un
izrietoSajiem pienakumiem saskana arREACH regulu un citiem tiesibu aktiem

Toksiskas ietekmes

potencials

PBT/vPvB
Nepieciesamiba veikt Izrietosie pienakumi,
iedarbibas SVHC identificésana kurus veic atbilstosi
novértéumu citiem tiesibu aktiem

Kad tas ir janosaka?
Veicot kimiskas drosibas novértéjumu, kas ir janorada kimiskas drosibas zinojuma, Jums ir
janosaka, vai viela ir PBT/vPvB.

Ka to var noteikt?

PBT un vPVB vielu kritériji ir noraditi REACH regulas XI11 pielikuma un sikak paskaidroti
Vadliniju dokumenta par PBT/vPvB, R.11. nodala.

Lai noteiktu, vai viela ir PBT vai vPvB, Jums ir jaizmanto un jaapvieno visa attieciga pieejama
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informacija, izmantojot pieeju, ko sauc par ,pieradijumu izvérté&jumu”.

Parasti vielam, kas registrétas lidz 100 tonnam gada, bis ierobeZota informacija attieciba uz
biodegradaciju, bioakumulaciju un iesp&jamam kaitigam Tpasibam, kas saistitas ar cilvéku
veselibu un vidi. Skrininga novértéjuma var izmantot tadu informaciju ka biologiskas
noardisanas spéja, oktanola/tdens sadalijuma koeficients un Tslaiciga toksicitate Gdens vide.

Ja Sis skrininga novértéjums liecina, ka Jlsu viela ir PBT vai vPvB viela, Jums ir javeic galigais
novertéjums. Ar to biezi vien ir saistita papildu testu veikSana, kas ir lielaku tonnazas
diapazonu prasibu dala. Sadu papildu testu veik$anai, tostarp testésanai ar mugurkaulniekiem,
Jums ir jaiesniedz testéSanas priekslikums ECHA.

66. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz PBT novértéjumu

Vai vielu razo/importé 10
tonnu vai lielaka apjoma
gada?

s N
PBT/vPvB novértéjums v
nav nepieciesams Vai Jums ir javeic kimiskas drosibas
novértéjums? (Vielai no Sis prasibas nav
atbrivojuma)

| A

m

[

l N

[PBT/VPVB novertéjums

m

4

{Veiciet PBT/vPvB skrTninga}

nav nepiecieSams

—

novértéjumu

v

{ Vai pastav dati, kas apliecina }

noturigumu vai bioakumulaciju?

NE: I JA
h 4 h 4
[ Cafle npvé_rtfajums nav ] [Veiciet galigo novértéjumu]
nepieciesams
NepiecieSamais specialo zinasanu limenis
Padzilinata zinatniska Lai novértétu esoSo datu kvalitati un atbilstibu, lai izdaritu
kompetence secinajumus par PBT/vPvB 1pasibam, veicot skriningu vai galigo

noveértéjumu (parasti process, kas norisinas vairakos posmos).

Termini

LIDZ 3 MENESIEM e Lai veiktu un iesniegtu PBT/vPvB skrininga rezultatus, ja esat
vienigais registrétajs un Jums ir nepiecieSams noalgot specialistu
informacijas izveértésSanai, un visa attieciga informacija jau ir
pieejama. Visai attiecigajai informacijai ir jabat pieejamai
atbilstosi So vadliniju citds nodalas minétajam prasibam.
Novértéjuma veikSana, pamatojoties uz pieejamo informaciju,
neaiznem vairak par vienu dienu.

LIDZ 6 MENESIEM e Lai veiktu papildu testus, tiklidz sanemta testé$anas atlauja no
ECHA saskana ar REACH regulas IX pielikumu.
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e Lai nepiecieSamibas gadijuma veiktu galigo novértéjumu, uz ko
noradis skrininga novértéjums.

Faktori, kurus Jums ir jaapsver, nosakot nepiecieSamos terminus, ir sadi:

e specialistu mekléSana un noalgosana, lai veiktu faktisko novértéjumu;

e vienoSanas ar lidzregistrétajiem par skrininga novértéjuma rezultatiem;

e vienoSanas ar lidzregistrétajiem un testéSanas priekslikuma sagatavosana (ja
nepiecieSams), ko registracijas dokumentacija iesniedz galvenais registrétajs;

o atbilstosas testa laboratorijas mekléSana, lai veiktu papildu testus, un vienoSanas ar
laboratoriju par testésanu, ligumiem utt.;

e paraugu izveide un nositiSana testéSanai uz testésanas laboratoriju;

e rezultatu izvértéSana un registracijas dokumentacijas atjauninasana, ieklaujot jauno
PBT/vPVvB novértéjumu.
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6. Kimiskas drosibas novértéjums un zinojums

6.1.Ko tas nozime?

Kimiskas droSibas novértéjums ir pakapeniska pieeja, ar kuru novérté vielas bistamibu un ar to
saistito iedarbibu, lai noteiktu, vai un kada veida vielu var drosi lietot. Kimiskas drosibas
novértéjums (CSA) ir jasagatavo par katru lietoSanas veidu vielas dzives cikla — sakot ar
razosanu lidz pat galapatérinam (ar daziem iznémumiem). Kimiskas droSibas zinojuma (CSR)
ir janorada CSA, ko pievieno registracijas dokumentacijai.

6.2.Kapec tas ir nepiecieSams?

CSA ir javeic, lai izvértetu, vai vielas esosie lietoSanas apstakli ir drosi visos apzinatajos
lietoSanas veidos. Ja Jis nevarat pieradit riska kontroli, Jums ir janosaka papildu riska
parvaldibas pasakumi vai jaiesaka neizmantot Sadu lietoSanas veidu.

CSR jabut aprakstitiem izmantosanas apstakliem un riska parvaldibas pasakumiem, kas spés
pietiekama limen1 ierobeZot iedarbibu, lai neraditu nevélamas blakusparadibas. Sie lietoSanas
veidi/lietoSanas grupai specifiskie apraksti ir noradami iedarbibas scenariju (IS) veida. Lai to
visu parbauditu, Jums ir jaizmanto CSA rezultati un, ja nepiecieSams, jauzlabo apstakli, kados
JUs razojat un lietojat vielu.

Bez tam saskana ar REACH regulas prasibam, Jums ir jasniedz saviem klientiem, kas ir
pakartoti lietotaji, drosibas datu lapa (DDL) informacija par vielas Tpasibam, lietoSanas
apstakliem un riska parvaldibas pasakumiem, kas nepiecieSami drosai lietoSanai.

Ja CSR zinojuma ir janorada IS, ari tas Jums ir jasniedz saviem pakartotajiem lietotajiem tada
formata un valoda, kas atvieglo sazinu par drosu lietoSanu. Sintezétajiem, kuri jauc Jasu vielu
ar citam vielam, ir jaizmanto ST informacija, lai sagatavotu DDL drosSibas ieteikumus par savu
produktu, savukart izstradajumu raZotajiem ta ir jaizmanto, lai sagatavotu savus
izstradajumus.

Visbeidzot, informacija par lietoSanas veidiem un iedarbibu, kura nav konfidenciala un kuru Jas
noradat sava IUCLID dokumentacija, tiek publicéta ECHA timek]|a vietn€ un Jlisu uznémuma
nosaukums tiek noradits ka registrétaja nosaukums, ja vien JUs nepieprasat Siem datiem
konfidencialitati un So pieprasijumu neakcepté ECHA. Tapéc iesakam sagatavot informaciju par
lietoSanas veidiem ta, lai ta bGtu deriga un atspogulotu faktisko situaciju.

67. attéls parada saistibu starp vielu Tpasibam, CSA/CSR un rezultatiem.



Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem
128 1.0. redakcija, 2016. gada jilijs

67. attéls. Saistiba starp vielas ipasibam, kimiskas drosibas novértéjumu, zinojumu
un procesa rezultatiem

Informacija par lietosanas
Cilvéka veseliba vielas veidu
Fizikalas ipasibas Vides ipasibas fizikali kimisko Tpasibu Lieto3anas apstakli
ietekme (ja ipasibam ir kaitiga
ietekme)

Kimiskas drosibas novértéjums

un zinojums
Toatibas drogibas datu lap3 Drosas lietosanas apstakli un
[PEEI2ES Ir051_ads Iatu apa Klasifikacija drosibas datu lapa riska parvaldibas pasakumi DDL
(galvena dala) (galvena dala) un iedarbibas scenarijos, kas

ja ipastbam ir kaitiga ietekme S -
o ip I 4 (ja ipasibam ir kaitiga ietekme) pievienoti DDL
(ja ipasibam ir kaitiga ietekme)

6.3.Kad tas ir nepiecieSams?

Ja Js registréjat vielu, kuras tonnazas diapazons ir no 1-10 tonnam gada, redistracijas
dokumentacija Jums ir jasniedz informacija par vielas Tpasibam un lietosanas veidiem.
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68. attéls. Lemuma pienemsanas shéma attieciba uz CSA/CSR sagatavosanu

Vai razojat/importéjat 10 tonnas
vai vairak gada?

Z
m

¢ N JA

Kimiskas drosibas

novertéjums nav
nepiecieSams

+

Vai vielai ir kaitigas Tpasibas
vai ta ir PBT/vPvB?

=z
m
—
=

1

2. posms: veiciet iedarbibas

A 4

T novertéjumu
1. posms: zinojiet tikai par
vielas pasibam
v
3. posms: sagatavojiet riska
aprakstu

A 4

[ Sagatavojiet iedarbibas J

scenarijus

— )

Kimiskas drosibas
zinojums

Ja Jus registréjat vielu, kuras tonnazas diapazons ir no 10-100 tonnam gada, Jums ir javeic
CSA un par to jazino CSR.

Ja Jis secinat, ka viela nav bistama vai PBT/vPvB, CSA var noradit tikai lietoSanas veida
aprakstu, bistamibas novérté&jumu un PBT novértéjumu, un CSR var noradit tikai 1.-8. nodala
sniegto informaciju.

Ja JUs secinat, ka vielai ir kaitigas 1pasibas vai ta tika novértéta ka PBT vai vPvB, Jums par
katru attiecigo lietoSanas veidu ir javeic iedarbibas novértéjums un jasagatavo riska apraksts.

Uz daziem lietoSanas veidiem neattiecas REACH regula noteiktas prasibas vai prasibas veikt
kimiskas drosibas novértéjumu:

e ja viela ir importéta maisijuma, un tas koncentracija ir zemaka par noteiktajam
koncentracijas robezvértibam (parasti 1 % masas procenta, atkariba, pieméram, no
maisijuma fizikala stavok|a un vielas klasifikacijas);

e ja viela ir registréta ka izoléts starpprodukts, ko izmanto stingri kontrolétos apstak|os.

Turklat apdraudé&jums cilvéku veselibai nav jaapsver vielas gal&ja lietojuma materialos, kas ir
saskare ar partiku, un kosmeétikas lidzeklos, ja uz vielu vai produktiem attiecas attiecigo tiesibu
aktu darbibas joma, ka tas noradits REACH regulas teksta.

Visa atbrivojumu kopa ir diezgan sarezgita, un Jums ir ieteicams konsultéties ar specialistu vai
Vadlinijas par redistraciju izlasit noradito informaciju.
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1) Sava IUCLID dokumentacija Jums ir skaidri janorada lietosanas veidi, kuriem pieméro
atbrivojumu veikt CSA.

6.4.Ka to var noteikt?

6.4.1. Izvertejot vielas bistamibas veidu un apmeéru

Jums ir janosaka vielas (potenciali kaitigas) Tpasibas. Saskana ar informaciju, kura aprakstita
citas Sis rokasgramatas nodalas, tas iedala tris kategorijas:

e kimiski/fizikalas 1pasibas, kas var bt kaitigas;
e vides 1pasibas;
e cilvéka veseliba vielas fizikali kimisko ipasibu ietekmé

Fizikali kimiskas bistamibas gadijuma Jums bus obligati javeic spradzienbistamibas,
uzliesmojamibas un oksidéSanas potenciala novértéjums. Novértéjuma veids, kads Jums bis
javeic, ir kvalitativais, un ta rezultata Jums, iesp&jams, bis jaklasificé Sis Tpasibas (skatit
1.1. nodalu).

Iedarbibas uz vidi gadijuma Jums bis javeic novértéjums par vairakam vides jomam, ko sauc
par vides ,sektoriem”, un par ietekmi istermina, ka ari ilgtermina. Bez tam Jums bus jaizvérte,
vai vielai piemit ta sauktas ,,PBT/vPvB” ipasibas (skatit I.2. nodalu).

Iedarbibas uz cilvéku veselibu gadijuma Jums bds javeic dazadi novértéjumi atkariba no
iedarbibas veidiem, atrasanas vietas, iedarbibas ilguma, negativas ietekmes veida un
janosaka, vai no pétijuma ir iespéjams izdarit secinajumus par kvantitativo iedarbibas un
ietekmes attiecibu.

Vairakam ipasibam, kuras saistitas ar cilvéku veselibu un vidi, Jums ir jaatvasina kvantitativas
robezvértibas, t. i., Iimeni, zem kuriem nerodas negativa ietekme. Sis robezvértibas sauc par
,atvasinato beziedarbibas Iimeni” (DNEL) cilvéka veselibai un ,paredzamo beziedarbibas
koncentraciju” (PNEC) videi.

Pamatojoties uz informaciju par Tpasibam, Jums biis janovérté bistamibas veids un apmeérs,
kas saistits ar Jasu vielu, ka art jaizlemj, ka klasificet vielu (skatit I.3. nodalu).

Ja riska apraksta posma (skatit turpmak) Jus secinat, ka risks nav pietiekami kontroléts, Jums,
iespéjams, biis jaatgriezas atpakal Saja posma, lai iegltu precizaku informaciju par drosas
lietoSanas robezvértibam.

Lai ieglitu vairak informacijas, aplikojiet Vadlinijas isuma — kimiskas drosibas novértéjums.

6.4.2. Iedarbibas noveértejums

LietoSanas veida iedarbibas novértéjums jasak ar vielas Tpasibu, apzinato lietoSanas veidu un
zinamo esoso lietoSanas apstak|u izvértéSanu. Ta rezultata top zindmas Si lietoSanas vieda
iedarbibas apléses. Viss process paradits 69. attéla.

Jasu vielas lietoSanas veida apraksta papildus teksta veida noraditajam raksturojumam ir
jaizmanto ,lietoSanas veidu deskriptoru sistéma”, lai noraditu:

() darbibu/procesu kategoriju (PROC);

(i) izdalisanas vidé kategoriju (ERC);

(i) galapatérina lietoSanas nozari (SU) un

(iv) produkta vai izstradajuma kategoriju (PC/AC).

LietoSanas veidu deskriptoru sistéma ir izskaidrota Vadlinijas par informacijas prasibam un
kimiskas drosibas novértéjumu, R.12. nodala.

Fizikali kimiskas bistamibas, pieméram, uzliesmojamibas gadijuma iedarbibas novértéjumos
ir janosaka tikai lietoSanas apstakli, kas novérs negadijumus darba vieta. Piemé&ram,
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uzliesmojosSas vielas gadijuma ir jaizvérté, vai esosSie lietoSanas apstakli, tostarp riska
parvaldibas pasakumi, ir pietiekami, lai nodrosinatu, ka uzliesmoSanas iesp&jamiba bis |oti
zema. Sads novértéjums vienmeér bis kvalitativs novértéjums.

Vides novérté€juma gadijuma vairakos vides sektoros ir jasagatavo vairaki iedarbibas
noverté&jumi:

(i) veiciet vielas izdaliSanas no procesiem novértéjumu un

(ii) (i) izvertéjiet vielas apriti un izplatibu vide.

Vielas izdaliSanas, aprite un izplatiba, ka ari vides apstakli veido vidé koncentracijas.

Iedarbibu izvérté atseviski vietéjos stacionarajos avotos, savukart regionalo iedarbibu —
dazados konkréta regiona avotos. Vielas izdaliSanas novértéjumu veic, izmérot emisiju apjomu
vai izmantojot modeléSanu. Ari koncentraciju vidé var izmérit. Koncentracijas vidé
novértésanai JUs, iesp&jams, galvenokart izmantosiet iedarbibas modelésanu.

Cilveku veselibas izvértéSanas gadijuma Jums parasti ir javeic vairaki iedarbibas novértéjumi
par katru apzinato lietoSanu, pieméram, dazadiem iedarbibas veidiem un terminiem.
Iedarbibas novértéjuma veidi, kas Jums ir jaizmanto, ir saistiti ar vielas Tpasibam un lietoSanas
veidiem.

Parliecinieties, vai iedarbibas novértéSanas metodes un riki, kurus izmantojat, ir pieméroti
vielas Tpasibu profilam un lietoSanas apstakliem. Rikiem ir noteikti ierobeZzojumi. Piemé&ram,
izgarojumu tvaiku iedarbibu no karstajiem darba procesiem ir griti modelét.
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69. attels. Iedarbibas novertéjuma procesa ilustracija.

G

Javeic iedarbibas
novertéjums

h 4

s N
Raksturojiet lietoSanas - Infvormacua s [pLEnE s
+ pardosanas nodalas, klientiem vai
veidus dzives cikla: e s
nozaru asociacijam
" J
s N
A 4
Noskiriet: razosana, sintéze,
Sadaliet situacijas, | rdpnieciskais lietojums,
kuras jaizverté atseviski profesionalais lietojums, patérina
lietojums, izstradajumu lietojums
N J
s N
) Informacija no, pieméram,
Apkopojiet informaciju L : i i
o, klientiem vai nozaru asociacijam
par lietoSanas ¢ . 2 .
par: izmantosanas nosactjumiem,
apstakliem . - - .
) riska parvaldibas pasakumiem
" J
4
N
Vai viela ar
robezlielumu?
4
rNE I JA l
Kvalitativais iedarbibas Kvantitativas iedarbibas
novertejums apléses
Vai risks ir pietiekami _
kontrol&ts? JA

levaciet vairak/labaku informaciju vai
iesakiet mainitos lietoSanas apstaklus vai
apkopojiet labaku informaciju par
ipasibam, lai mainitu robezlielumu

Aprakstiet iedarbibas
scenariju

Ja riska apraksta posma (skatit turpmak) Jus secinat, ka risks nav pietiekami kontroléts, Jums,
iespéjams, bis jaatgriezas atpakal Saja posma, lai iegltu precizaku informaciju par
izmantoSanas apstakliem/riska parvaldibas pasakumiem, kurus Js iesakat droSas lieto3anas
noltka.

6.4.3. Riska apraksts

Riska apraksts ir process, kura Jis sabalansé&jat vielas bistamibas informaciju ar vielas
iedarbibas informaciju (attieciba uz cilvékiem un vidi un, nepiecieSamibas gadijuma — fizikali
kKimiskajam Tpasibam).
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letekmes ar toksikologisko robeZlielumu (atvasinatais beziedarbibas limenis (DNEL) vai
paredzama beziedarbibas koncentracija (PNEC)) gadijuma Jums ir jasalidzina kvantitativas
iedarbibas apléses ar robezlielumiem. Praksé to veic, dalot iedarbibas limeni (vai
koncentraciju) ar ietekmes limeni (vai koncentraciju). Tiek ieguta ,riska apraksta pakape”
(RCR).

Jums ir japarliecinas, vai katra attieciga lietoSanas veida un novértéjuma gadijuma ikviena
RCR ir zem 1, proti, iedarbibas limenis ir zemaks par robezlielumu.

Ja RCR ir tuvu vai virs 1, Jums ir atkartoti javeic savs novértéjums — vai nu precizéjot
informaciju par vielas Tpasibam, vai mainot ieteiktos izmantoSanas apstak|us un/vai riska
parvaldibas pasakumus.

6.4.4. Iedarbibas scenariji

Iedarbibas scenarijs (IS) ir izmantosanas apstaklu un riska parvaldibas pasakumu apraksts, ko
norada strukturéta forma, lai noteiktu droSus lietoSanas apstaklus. Sagatavojiet IS, ieklaujot
pilnu vielas dzives ciklu, ja vielas TpaSibas ir kaitigas cilvékam vai videi vai vielai piemit kaitigas
fizikalas un kimiskas Tpasibas.

Ikviena atseviska darbiba — iedarbibas situacija —izvértéjama lietoSanas veida ietvaros ir
jaapraksta atseviski , veicinoSajos scenarijos”.

Pieméram, neautomatizéta izsmidzinadsSana rlpniecibas razotnés, kura saskana ar REACH
regulas noteikumiem bitu jaraksturo ka ,krasosana ripniecibas razotnés” un kurai batu sadi
veicinosie scenariji:

izsmidzinamas krasas sagatavosana (krasa virtuves vajadzibam) (PROC 5);

iekartas uzpildisana (PROC 8);

izsmidzinasana (PROC 7);

iekartas tirisana (PROC 28).

Lai iegutu sikaku informaciju, ludzu, aplikojiet ES veidnes un piemérus.

6.4.5. Kimiskas drosibas zinojums un ,,Chesar”

Visbeidzot, kimiskas drosibas novértéjuma rezultati ir jadokumenté kimiskas drosibas zinojuma
(CSR).

CSR struktira ir izklastita REACH regulas | pielikuma, un ta sastav no 10 nodalam: viela un
lietosanas veidi ir aprakstiti 1. un 2. nodala, savukart bistamibas novértéjums — 3.—8. nodala.
Ja Jasu vielai netiek konstatéta nekada bistamiba, 9. (iedarbibas novértéjums) un 10. (riska
apraksts) nodala nav nepiecieSama.

Lai palidzétu sagatavot iedarbibas noveértéjumu un riska aprakstu, ECHA ir izstradajusi
kimiskas drosibas novértéjuma un zinosanas riku (Chesar). JUs varat izmantot So riku, lai
sagatavotu iedarbibas novértéjumu un attiecigo kimiskas drosibas zinojuma dalu, ka ari
atbilstoSo IS, par kuru sniegsiet zinas.

ECHA ir sagatavojusi praktiskus kimiskas drosibas zinojuma piemérus. Si lapa ietver
dokumentu ar padomiem un ieteikumiem, kurus varat apsveért, planojot un

1) sagatavojot kimiskas drosibas zinojumu, iedomatas vielas pilnigu pieméru un divas
datu kopas, kas tika izveidotas ar programmaturas riku (IUCLID un Chesar) palidzibu,
no kuriem var sagatavot pilnvértigu CSR. Skatit
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports.

6.5.Nepieciesamais specialo zinasanu limenis

Vairaku vielu gadijuma Jis, iespéjams, varat saméra viegli sagatavot pilnigu kimiskas drosibas
zinojumu, ieskaitot iedarbibas novértéjumu un riska aprakstu, izmantojot datubazé IUCLID
es0S0 zinoSanas opciju kopa ar zinosSanas opciju rika Chesar. Tomeér, lai to izdaritu, Jums ir


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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jabat pietiekamam zinasanam.

Padzilinata zinatniska Lai veiktu bistamibas novértéjumu (tostarp atvasinatu
kompetence atbilstosasrobezvértibas), ka ari iedarbibu (izmantojot
izmeritos iedarbibas datus vai iedarbibas modelus).

Lai izmantotu rikus, kas lauj zindSanas par lietoSanas veidiem
un lietoSanas apstakliem (uznémuma zinasanas) realizét
pareiza datu ievadé modeléSanas nolika.

Sis darbibas ir |oti sarezditas, un ir nepiecieSamas ievérojamas zinasanas un pieredze.
6.6.Termini

LIDZ 1 MENESIM e Lai aprakstitu lietoSanas veidus vielas dzives cikla un lietoSanas
apstaklus, ja vielai ir |oti vienkarss dzives cikls un Jums ir
izveidotas piemérotas attiecibas ar attiecigajiem lietotajiem.

e Lai lietoSanas kartéjumos, kurus izstradajusi pakartoto lietotaju
sektori, identificétu attiecigos vielas lietoSanas veidus.

e Lai par katru atsevisku lietoSanas veidu sagatavotu iedarbibas
novértéjumu attieciba uz cilvéku veselibu un vidi un
nepiecieSamibas gadijuma veiktu kvalitativos novértéjumus; Saja
gadijuma nav jameklé un janoalgo specialisti, kas to varétu izdarit.

LIDZ 3 MENESIEM e Lai novértétu vielas Tpasibas, ja ir apkopota visa attieciga
informacija, ka tas aprakstits iepriekSéjas nodalas.

e Lai atvasinatu robezlielumus un izdaritu citus secinajumus par
vielas Tpasibam.

LIDZ 6 MENESIEM o Lai aprakstitu vielas dzives ciklu un lietodanas apstak|u
sakumpunktu, ja vielai piemit sarezdits dzives cikls (pieméram,
plass pielietojums, gara piegades kéde vai izplatitaji, kuri ir
ievérojama Jasu tirgus dala).

LIDZ 12 MENESIEM e« Pilniga kimiskas drosibas novért&juma, tai skaita vielas ar
vairakiem lietoSanas veidiem, kura jaregistré vairakiem
redistrétajiem, iedarbibas novértéjuma un riska apraksta
sagatavosSanai; tapat noteikta dala i laika bids nepiecieSama, lai
vienotos ar saviem lidzregistrétajiem.

6.7.Papildu ieteikumi

Lai padaritu informacijas plismu no pakartotajiem lietotajiem un registrétajiem vienkarsaku,
vairakas pakartoto lietotaju organizacijas ir izstradajusas lietoSanas kartéjumu, kura ietverti
tipiskie lietoSanas veidi un lietoSanas apstak|i attiecigaja nozaré. Parbaudiet, vai $adi lietoSanas
kartéjumi pastav nozarés, kuras saistitas ar Jlsu vielu.

Jlsu produktu izstrades un tehniska nodala var sniegt datus par vielas kimisko sastavu.
Marketinga vai pardosanas nodalas parzina ir informacija par lietosanas veidiem un, iesp&jams,
ta var iegit informaciju no pakartotajiem lietotajiem par lietosanas apstakliem.

Jums ir japienem Iémums (no uznéméjdarbibas vai novértéjuma viedokla), cik plasi kimiskas
drosibas novértéjuma (CSA) Jis noradisiet informaciju par savu vielu dazados lietoSanas
veidos. Katra pieeja ir savi ieguvumi un riski. Ir svarigi, lai Jisu pienakumu izpilde netiktu
partraukta, nodrosinot pakartotos lietotajus ar lietderigajam droSibas datu lapam (DDL), tai
skaita IS, kuras tie var izmantot droSu darba apstaklu nodrosinasanai.

Parliecinieties, vai lasitajs var saprast visu JGsu CSR sniegto informaciju un vai $aja zinojuma
nav elementu, kuri nav batiski vai pat ir nepareizi (pieméram, lietoSanas veidi, kas nav butiski
praksgé). Piezime: parlieku lielas zinosanas par lietoSanas veidiem rezultata atbildigas iestades


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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var pienemt lémumu veikt turpmakas darbibas, pieméram, sagatavot vielas novértéjumu.

Jums ir javienojas ar saviem lidzregistrétajiem, vai Jus vélaties sagatavot vienu kopigu CSR,
kas der visiem SIEF dalibniekiem. Jums var bit iemesli to nedarit, pieméram, ja Jums ir ipass
lietoSanas veids, kuru uzskatat par vértigu biznesa informaciju.

Ja Jus nevélaties sagatavot kopigu CSR, Jus varat izstradat DDL saturu kopa ar saviem
lldzregistrétajiem: visi lietotaji iegls vienu un to pasu informaciju no saviem piegadatajiem.
Parbaudiet, vai sastava nav bitisku atskiribu, pieméram, piemaisijumi ar atSkirigam Tpasibam,
jo tas ir jaatspogulo attiecigaja DDL.

Apsveriet iespéju izstradat saviem pakartotajiem lietotajiem strukturétu sistemu, lai

nodrosSinatu atgriezenisko saiti par IS, kuru JUs tiem nositat, jo Jums, iespé&jams, bds
jaatjaunina informacija sava dokumentacija un CSR.
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