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REACH REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJAS NOVERTESANA

Uznémumiem, kam jaregistré vielas
lldz nakamajam REACH terminam,
proti, 2013. gada 31. maijam, tiek
stingri ieteikts izmantot 2011. gada
Noveértejuma zinojuma sniegtos
ieteikumus, lai nodrosSinatu to
dokumentacijas atbilstibu. LidzSingjie
registrétaji tiek aicinati atbilstosi
ieteikumiem atjauninat dokumentaciju,
ko tie jau iesniegusi, pirms ECHA to
atver novértésanai.

Saja dokumenta izklastiti Novérté&juma progresa
zinojuma par 2011. gadu ietvertie bitiskakie
konstatéjumi un galvenas norades uznémumiem.

DOKUMENTACIJAS NOVERTESANAS
REZULTATS

Novértéjot dokumentaciju, ECHA parbauda visus
vielu testésanas priekslikumus, ka noteikts REACH.
Ta ari parbauda vismaz 5 % no visas redistracijas
dokumentacijas, lai parliecinatos par tas atbilstibu
tiesibu aktiem. Agentiira 2011. gada pieskira
prioritati testéSanas priekslikumiem. ECHA lidz
2012. gada 1. decembrim ir japarbauda visi
priekslikumi par eksperimentaliem pétijumiem, kas
iesniegti lldz 2010. gada registracijas terminam.
ECHA ir panakusi ievérojamu progresu cela uz $a
mérka sasniegSanu.

Atbilstibas parbaudei ECHA vajadz€éja atvért vairak
dokumentaciju, neka sakotn€ji planots, jo apméram
ceturtaja dala dokumentaciju, kuras ietvéra
testésanas priekslikumus, vielas identitate bija

neskaidra, un, lai priekslikumus varétu izskatit,
redistrétajam ta bija japrecizé. Rezultata agentdra
veica 239 dokumentu atbilstibas parbaudi un
izskatija 216 testéSanas priekslikumus.
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TESTESANAS PRIEKSLIKUMI

PROCESA — tiek veikta atbilstibas parbaude vielas
neskaidras identitates déj;

LEMUMA PROJEKTS;

GALIGAIS LEMUMS — testéanas priekslikums pienemts;
GALIGAIS LEMUMS — testésanas priekslikums izmainits;
SLEGTS — testésanas priekslikums nav pienemams
(pieméram, tests jau ir pieprasits citos tiesibu aktos).
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Lémuma projekts — pirms galiga lEmuma pienemsanas registrétaji
un dalibvalstis var iesniegt savas piezimes.

Galigais IEmums — registrétajiem tiek nosatits juridiski saistoss
Iémums, kura prasits noteikta termina iesniegt informaciju.
Kvalitates novértéjuma véstule — redistrétajiem nosutita véstule,
kura noraditi trikumi dokumentacija.

Slégti — novértéjumi, kuros nav pienemti galigie [Emumi.

Liela dala testéSanas priekslikumu bija pienacigi
sagatavoti, un ECHA parbaudes laika tos varéja
pienemt. Tomér dazos gadijumos ECHA vajadzéja
uzlabot pieeju — nedaudz mainit ierosinatos
pétijumus vai precizét registrétas vielas identitati,
uzsakot mérktiecigu atbilstibas parbaudi, lai varétu
izvértét ierosinato testu.
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Atbilstibas parbaudés tikai neliela dokumentacijas
dala tika slegta, neparedzot turpmaku ricibu.
Visbiezakie trikumi, kas novérsti ar galigo IEmumu
palidzibu, ir saistiti ar vielas identitati (72 %); in
vitro mutagenitates pétijumiem (16 %); iedarbibas
novértéjumu un riska aprakstu (9 %), ka ari
koncentrétajiem izpétes kopsavilkumiem (8 %).
Adentiras 2011. gada Novértéjuma zinojuma
registrétajiem ir sniegti ieteikumi, ka novérst sadus
trikumus.
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ATBILSTIBAS PARBAUDES
A GALIGAIS LEMUMS — vielas identitate parbaudita
dokumentacija ar testéSanas priekslikumu;

B GALIGAIS LEMUMS — dokumentacija bez testéSanas
priekslikuma;

c KVALITATES NOVERTEJUMA VESTULE;

D SLEGTS — atjauninot dokumentaciju péc Iémuma
projekta pienemsanas;

E SLEGTS — regulativas darbibas netiek veiktas.

GALVENIE PADOMI REGISTRETAJIEM

Vielas identitate

Ja viela nav precizi definéta, tas var ne tikai liecinat,
ka dokumentacija ieklauts vairak par vienu vielu, bet
ari mazina bistamibas datu, riska novértéjuma un
attiecigi ari riska parvaldibas pasakumu derigumu
attieciba uz vielas drosu izmantoSanu.

Ieteikumi

e Sniedziet precizu un neparprotamu vielas
definiciju.

Registracijas dokumentacija noraditajai identitatei

un sastavam jabit pamatotam ar atbilstosu

analitisku informaciju par izgatavoto vielu.

« Parliecinieties, vai vielas identitate un pétijumos

izmantotie testa materiali ir reprezentativi attieciba

uz redistréto vielu.

ECHA atbalsts: 2011. gada tika atjauninatas

Vadlinijas par vielu identificésanu un nosaukumu

pieskirsanu saskana ar REACH, lai tas pielagotu CLP

regulai.

Analogijas principa izmantoSana
Analogijas princips Jauj maksimali izmantot esoSos
mugurkaulniekiem. Tomér tas attiecas tikai uz
gadijumiem, kad analogijas princips ir zinatniski
pamatots un pienacigi dokumentéts. Registrétajam
janodrosina, ka ir aptverta vajadziga informacija par
visam Ipasibam, ka tas, ja tiktu izmantoti standarta
testa dati par vielu.

Ieteikumi

« Pamatojiet savu analogijas principa izmantosanu
ar attiecigu argumentaciju, zinatniskiem
pieradijumiem un pieejamiem eksperimentaliem
datiem.

ECHA atbalsts: "6. praktiska rokasgramata — Ka
zinot par analogijas principu un kategorijam”.

Kimiskas drosibas novértéjums

Kimiskas drosibas novértéjumam ir loti svariga
nozime kimikaliju drosa izmantosana. Ja
novertéjums neaptver visus batiskos
apdraudé&jumus, lietojumus un iedarbibas veidus,
riski nav pienacigi noteikti un netiek kontroléti. Lidz
ar to nevar sasniegt REACH pamatmeérki, kas ir
kimikaliju drosa izmantosana.

Ieteikumi

« Rapigi veiciet kimiskas droSibas novértgjumu.
« Klasificgjiet vielu atbilstosi CLP Regulai.

» Iedarbibas scenarijos ietveriet visus noteiktos
apdraud&jumus un lietojumus.

« Kimiskas drosibas zinojuma pieradiet, ka jlsu
vielu izmantosana ir drosa.

+  Sniedziet ieteikumus par jlsu vielu drosu
izmantosanu un dariet tos zinamus saviem klientiem
aizpilditas drosibas datu lapas.

ECHA atbalsts: Ipass instruments kimiskas
droSibas novértéjuma un zinojuma sagatavosana
(Chesar) un iedarbibas scenariju pieméri.

PAPILDU INFORMACIJA

Dokumentu “Novértéjums saskana ar REACH —
2011. gada progresa zinojums” var lejupieladét no
ECHA timek|a vietnes: echa.europa.eu/evaluation
Timekla REACH 2013 sadala: echa.europa.eu/2013
ECHA atbalsts: echa.europa.eu/support

Atruna: Sis ir sakotnéji angju valoda publicétd dokumenta
darba tulkojums. Originaldokuments ir pieejams ECHA
timekla vietné.
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