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2016. gada parskata zinojuma svarigakie fakti

2016. gada ECHA turpinaja darbu pie tas ¢etriem stratégiskajiem meérkiem, ka
ar1 veica pasakumus mazo un vidéjo uznémumu (MVU) atbalstam.

Maksimali atvieglot kvalitativas
informacijas pieejamibu, lai sekmétu

drosu kimisko vielu razoSanu un lietoSanu

2016. gads bija nozimigs, gatavojoties REACH
registracijas terminam 2018. gada. Tika veikti
butiski centieni nodrodinat lietotajiem draudzigus,
stabilus rikus un vadlinijas, lai registretajiem
palidzetu iesniegt registracijas dokumentaciju.

Registracijas process tika vel vairak vienkarsots. Tika
publicets MVU un nepieredzejusiem uznemumiem
paredzets informacijas kopums 23 oficialajas ES
valodas, kas palidz izprast attiecigos registracijas
pienakumus. Tika laists klaja art jauns materials par
alternativam testu veikSanai ar dzitvniekiem.

REACH 2018. gada celveza ietvaros tika butiski uzlaboti
ECHA IT riki registracijai (REACH-IT) un dokumentacijas
sagatavosanai (IUCLID un Chesar), un 2016. gada
pirmaja pusgada tika laistiklaja jaunas paaudzes

riki, nemot vera MVU vajadzibas. 2017. gada julija
interneta bus pieejams MVU paredzets bezmaksas
makonskaitlosanas pakalpojums.

2016. gada tika veikti uzlabojumi, lai konkretus
datus dokumentacija varetu parbaudit manuali, ja
tos nav iespejams izvertéet automatiski. Turklat tika
veikti tehniski pasakumi, lai nelautu uznemumiem
nelegaliiesniegt registracijas dokumentaciju arpus
kopigas iesniegdanas procesa.

Informacija, kas tika pieprasita par 267 dokumentacijas
kopumiem, kuriem bija negativs rezultats ECHA
darbinieku manuali veikta pilniguma parbaude.

i
‘. B Dossiers failing
7 28 ‘_- manual TCC
‘.- ‘.- ‘. ‘. Dossiers checked

Chemical Testing Substances Justifications for
safety reports  proposals identified data waiving

2016. gada junija tika laista klaja Kimiskas drosibas
novertejuma sagatavoSanas un zinosanas rika Chesar
jauna versija; tagad to var izmantot kompleksu vielu
novertesanai, un taja iek|autas praktiskas pamacibas
pakartotajiem lietotajiem. Paredzams, ka jauninatie
riki uzlabos registracijas kvalitati un palidzes izzinot
informaciju visa piegades kede.

2016. gada janvart tika papildus pielagots ECHA
informacijas izplatiSanas portals, lai tas atbilstu
dazadu lietotaju vajadzibam. Tagad datiem var
piek|ut trijos detalizetibas [imenos. Tas ir (pasi
noderigi sabiedribai, jo tagad svarigaka informacija
par kimiskajam vielam ir apkopota informacijas
kartes. Isaja apraksta ir sniegta padzilinataka
informacija par vielas ietekmi uz cilveku veselibu,
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apkartejo vidi un par vielas fizikali kimiskajam
tpastbam. TreSais limenis ir izcelsmes dati, kas ietver
sakotngjos datus, kurus ECHA sanem dokumentacija.

2016. gada oktobri Cefict, DUCC? un ECHA apnemas
veicinat uzlabotu informacijas izzino%anu piegades
kede, popularizejot lietosanas kartes. LietoSanas
kartes nodroSina harmonizetu veidni, kas
registretajiem palidz pilnveidot registracijas kvalitati.
2016. gada piecas nozares publiceja savas lietoSanas
kartes ECHA timekla vietné. Stapnemsanas un
rekomendacijas, kas sniegtas pec Kimiskas droSibas
zinojumu/iedarbibas scenarija (CSR/IS) cela kartes
novertesanas, ir stiprinajusas ECHA sadarbibu ar
nozari kimisko vielu drosas lietoSanas joma, un Sie
centieni tiks pilnveidotiart 2017.-2020. gada.

Dokumentacijas izvertesanas ietvaros lielapjoma
prioritaru vielu registretaji sanema vairak neka

140 pareizibas parbauzu lemumus, kuros registretaji
tika lugti sniegt trukstoSos datus par cilveku veselibai
un apkartejai videi butiskiem parametriem. Tapat art

atlikusie registretaji, kuribija iesniegusi testesanas
priekslikumus lidz registracijas terminam 201 3. gada,
sanema lemumprojektus (idz tiesibu aktos noteiktajam
terminam - 2016. gada 1. junijam. Abas proceduras
ECHA pienema 270 lemumus.

Mobilizet iestades, lai tas pardomati
lieto datus, apzinot bistamas kimiskas
vielas un risinot to raditas problemas

Visu 2016. gadu dalibvalstis un ECHA izmantoja
kopejo datu skrininga procesu, lai apzinatu un
novertetu visnozimigakas vielas. ECHA datu
skrininga rezultata tika apzinatas 162 vielas to
bistamibas un izplatitas lietoSanas del.

Vielu novertesana tika turpinata, lai apkopotu
informaciju, kas lauj uzsakt riska parvaldibas
proceduras saskana ar REACH un CLP regulu. Pec tam,
kad marta tika pienemts Kopienas ricibas plans (CoRAP)
2016.-2018. gadam, izvertejosas dalibvalstis saka

39 vielu novertesanu un ECHA pienema 26 lemumus,
pamatojoties uz agrak veiktam novertesanam.

Informacijas kartes un taja ietvertas informacijas piemeérs

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18] Regulatory processes names [3]

Substance identity Hazard classification & labelling

S 25

an allergic skin reaction.

life.

About this substance

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in

manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1.  Eiropas Kimiskas rupniecibas padome
2. Kimikaliju pakartoto lietotaju koordinacijas platforma

Trade names [5]

Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
o toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
| may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
Cr, cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic

2

]

7 ¢ Groups:r r% “

Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the
substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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Dalibvalstis noverteja 48 vielas un secinaja, ka

par 32 vielam registretajiem ir jasniedz papildu
informacija, lai varetu noskaidrot iespejamas bazas.
Turpmaka regulativa rictba bija nepiecieSama
attiectba uz 9 no 20 vielu novértesanas lietam, ko
izvertejosas dalibvalstis sagatavoja 2016. gada.

Riska parvaldiba turpinaja nodroSinat realus
ieguvumus sabiedribai. Tagad Kandidatu saraksta ir
173 vielas, kas rada lielas baZas (SVHC), un piecas no
tam tika pievienotas 2016. gada un 2017.gada janvarl.
Novembrt ECHA Eiropas Komisijai ieteica Licencesanas
sarakstam pievienot devinas prioritaras SVHC.

2016. gada tika sasniegts licencesanas proceduras
visaugstakais punkts divu gadu laika. ECHA sanema

77 pieteikumus par 112 lietoSanas veidiem, un par katru
no tiem Riska novértesanas komitejai (RAC) un Socialas
un ekonomiskas analizes komitejai (SEAC) jasniedz
atzinums 15 menesu laika. éajé perioda ir pieaugusi
licencesanas efektivitate un gataviba. Eiropas Komisijai
tika nosutiti RAC un SEAC atzinumi par 63 lietoSanas
veidu licencedanas pieteikumiem. Paredzams, ka tikpat
liela darba slodze saglabasies art 2017. gada.

Tika veikti pasakumi, lai optimizetu pieteikSanos
licenceSanas procedurai. Decembrt tika publicetas
praktiskas rokasgramatas ,How to Apply for
Authorisation” (,Ka pieteikties licencesanai”) un
,Checklists for Applicants” (,Kontrolsaraksti pieteikumu
iesniedzejiem”), lai palidzetu pieteikumu iesniedzejiem
sagatavot merkim atbilstoSus pieteikumus. Loti svarigi,
lai pieteikumiem butu augsta kvalitate, jo pieteikumi
ECHA komitejai sniedz nepiecieSamo informaciju,

lai veiktu efektivu novertesanu un sniegtu jegpilnus
atzinumus Eiropas Komisijai.

Lidztekus darbam licencéSanas joma RAC un SEAC
izdeva divus atzinumus par ierobezojumiem un RAC

Gada laika sanemto licencesanas pieteikumu statuss

pienema 35 atzinumus par saskanotu klasificesanu un
markesanu. Abas komitejas art panaca progresu darba
ar daudzam citam dokumentacijam, jo ipaSi saistiba ar
ierosinato glifosata klasifikaciju, kam tika pieversta
plada sabiedribas uzmaniba.

RAC klasificeto datu parametru skaits 2016. gada

CMR1A/IB g 3

CVRZ e 9

R2 9

Skin sensitiser

. 7

Respiratory sensitiser 0

O ther endpoin s N 67

B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Risinat zinatniskas problémas, darbojoties
ka dalibvalstu, Eiropas iestazu un citu
dalibnieku zinatnisko un reglamentejo3o
speju attistiSanas centram

ECHA ekspertu grupas jautajumos par endokrino sistemu
un toksiskam vielam (PBT) turpinaja atbalstit dalibvalstis
So bistamibas ipasibu novertesana.

Kopigi ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA)
un Eiropas Komisijas Kopigo petniecibas centru
(KPC) ECHA saka izstradat vadlinijas, kas noteiks
zinatniskos kriterijus endokrino sistemu bojajosu
vielu identificesanai.

Tika publicetas art atjauninatas vadlinijas par

Sanemtie Lieto3anas veidu skaits ~ RACun SEAC atzinumi RAC un SEAC atzinumi Komisijas lemumi
pieteikumi par katru lietoSanas  par katru lieto3anas par katru lietoSanas
(pieteikumu veidu veidu un pieteikuma veidu un pieteikuma
iesniedzéji) iesniedzeju iesniedzéju

2012. 0(0) 0 0 0 0

2013. 8(10) 17 1 0

2014. 19(33) 38 30 34 2

2015. 7 (20) 13 25 51 10

2016. 77 (132) 112 63 180 52

Kopa 111 (195) 180 119 266 64
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registraciju, datu kopigu lietosanu un informacijas
prastbam attieciba uz datu parametriem vielam,

kuru apjoms neparsniedz 100 tonnas. Tas atbalstis
registretajus darba pirms pedeja registracijas termina,
ka art palidzes izvairtties no nevajadzigu testu veikSanas
ar dzwvniekiem. 2016. gada tika art turpinats darbs

pie nanomaterialu vadlinijas, bet tas tiks pabeigts
2017.gada.

2016. gada aprili ECHA rikoja plasi apmekletu

seminaru par jaunam metodologiskam pieejam. To
merkis ir mazinat, uzlabot vai aizstat testu veikSanu

ar dzivniekiem, ka art sekmet regulativo lemumu
pienemsanu par kimisko vielu lietoSanu. Ta rezultata
nakotne varetu tikt veikti art citi vadliniju atjauninajumi.

2016. gada tika uzlabota ECHA IKT infrastruktira
un pakalpojumi. Atbalstot integreto regulativo
strategiju, ECHA turpinaja pilnveidot veidus, ka
informaciju par kimiskajam vielam integret centrala
platforma. Tas nodrosinaja efektivakas datu
ieguves un analize3anas metodes, tadejadi nozimigi
uzlabojot informacijas snieg8anu plasai sabiedribai
un iestadem.

Efektivi un sekmigi izpildit pasreizejos

un jaunos uzdevumus likumdosanas joma,
vienlaikus pielagojoties paredzamajiem
resursu ierobeZojumiem

IUCLID 6 izlaiSana art nodrosinas efektivaku REACH
regulas izpildi un informacijas izplatiSanu, ka art
palidzes uznemumiem, jo (pasi MVU, standartizet
sazinu piegades kede.

Tika panakts progress sinergijas veido8ana starp
REACH/CLP un BPR proceduram, un paredzams, ka
tas sniegs ieguvumu eso$o bioctdu aktivo vielu
parskatianas programma, ka art jauno aktwvo vielu
un biocidu apstiprinasana.

Aprilttika laista klaja ECHA Toksikologijas centru timek|a
vietne, kura tiek sniegta informacija par gaidamajam
juridiskajam prasibam, ka art dazadiem rikiem.

2016. gada ECHA sanemto pazinojumu skaits

par vielam, uz kuram attiecas ieprieks norunata
piekridana (PIC), bija par 30 % lielaks neka

2015. gada un par 20 % lielaks, neka paredzets.
Uzlabotais ePIC iesniegSanas riks |ava ECHA risinat
pazinojumu skaita pieaugumu bez papildu resursiem.

ECHA zinatniskas komitejas, Forums, Apelacijas
padome un ECHA tikli, piemeram, Palidzibas dienestu
tikls ar REACH un CLP saistitos jautajumos (HelpNet),
sekmigi stradaja lielas darba slodzes apstak|os.

Gan komitejas pastavigo biedru, gan art RAC un SEAC
piesaistito biedru apnemiba |oti palidzeja stiprinat
specifisko kompetenci un tikt gala ar lielo darba
apjomu.

ECHA sniedza pienesumu Eiropas Komisijas
apsekojuma par Maksu regulas parskatiSanu un
izverteja, kadiresursi ECHA bus nepiecieSami
[idz 2020. gadam, un tas palidzeja nodrosinat
pietiekamus resursus 2017. gadam.

ECHA artvienojas ar Eiropas Komisiju nakamaja gada
uznemties tris iniciativas:

* publiskot priekSizpeti par centralizetas
pazinosanas portala piemerotibu informacijas
iesniegSanai toksikologijas centriem;

* izveidot ES meroga nanomaterialu novero3anas
centru, lai sniegtu uzticamu informaciju par
nanoformu drosibu ES tirgu;

* izpetitiespejuizstradat ES tiesibu aktu
mekletaju kKimisko vielu joma.

2016. gada tika veikti sagatavoSanas darbi attieciba
uz visam trim iniciattvam, un tam ECHA netika
pieskirti nekadijauniresursi.

Uzklausot visu iesaistito pusu atsauksmes, ECHA
aripubliceja otro piecgades parskata zinojumu par
REACH/CLP regulu darbibu, un tas sekmeja Eiropas
Komisijas sagatavosanas apsekojumus par REACH
regulas REFIT novertejumu.

ANNANKATU 18, P.0. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, SOMIJA‘ ECHA.EUROPA.EU

siude epes8 -/ 10z ‘eimuade nfijexyiuny sedoug @

S///¥1/€282°01:10Q - 9-Z16-56+6-6-826 :NgSI

- N-A1-100-£1-4v-03



