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2013. gada novertejuma zinojums: 7

eikumj

labakas zinasanas nozime lielaku drosibu

REACH REGISTRACIJAS DOKUMENTACIJAS NOVERTESANA. GALVENIE REZULTATI UN BUTISKAKIE
IETEIKUMI NOZARE

Gada zinojuma ir sniegti skaidrojumi dokumentacijas kvalitati, jo: 61 % 2013. gada pabeigto
par ECHA novértésanas darbibu 2013. atbilstibas parbauzu ECHA lemumprojektos pieprasija
no registretajiem papildu informaciju; atlikusie 39 %

ada, izcelot visizplatitakas nepilnibas
8 ’ P P lietu tika pabeigtas bez aizradijumiem.

registracijas dokumentacija un sniedzot
ieteikumus registrétajiem. Lai vél vairak
uzlabotu registracijas dokumentacijas
kvalitati, registrétaji tiek aicinati 362 (39%)
apsteidzosi precizét savu dokumentaciju.

2013. gada pabeigtas atbilstibas parbaudes

566 (61%)

DOKUMENTACIJAS NOVERTESANAS REZULTATI

ECHA parbauda visus priekslikumus par vielu
testesanu, lai sniegtu REACH regulejuma paredzetos

datus. Ta art parbauda vismaz 5 % visas registracijas Lémumprojekti: papildu B Pabeigts bez aizradijumiem
dokumentacijas attieciba uz tiesibu aktu prasibu informacijas pieprasijumi.
ieverosanu.

TESTESANAS PRIEKSLIKUMI
2013. gada vislielaka uzmaniba novertesanas laika

tika pieversta atbilstibas parbaudem. ECHA veica Attieciba uz testedanas priekslikumiem ECHA
atbilstibas parbaudi kopa 1130 dokumentacijas koncentrejas uz tas dokumentacijas parbaudi,
lietam, kuras tika iesniegtas lidz 2010. gada kura ir ieverotas analogijas un kategorijas pieejas.
registracijas terminam. Sis parbaudes attiecas uz Agentura pabeidza 157 parbaudes un pienema 111
vairak ka tresdalu minetaja terminaregistreto vielu.  lemumus. 71 gadijuma ECHA atzina registretaju

piedavatos testus un 37 gadijumos ta mainija vismaz
Joprojam ir nepiecieSams uzlabot registracijas vienu no piedavatajiem testiem.
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BUTISKAKIE IETEIKUMI REGISTRETAJIEM

ECHA ieteikumiregistretajiem nedaudz atskiras

no leprleksejos gados sniegtajiem. ECHA

joprojam atgadina registretajiem, ka registracijas
pieteikumiem lrJabut konsekventiem un precizetiem,
tacu vienlaikus aicina labi pamatot jebkadas
standarta testedanas prasibu korekcijas. Soreiz
Ipasa uzmaniba tika pieversta kimiskas drosibas
zinojumiem. Ta ka 2014. gada tiks novertets vel
vairak lietu, ir sniegts ieteikums art par to, ka

reaget uz (lemum)projekta ar plasakas informacijas

pieprasijumu sanemsanu.

Sie ieteikumi biis noderigi gan nakotnes
registretajiem, kas gatavo savu registracijas
dokumentaciju, gan pasreizejiem registretajiem,
kuriem ir nepiecieSams veikt precizejumus.

Registrétajiem ar zemu tonnazu (10 tonnas/
gada vienam registrétajam) ir japievers uzmaniba

ieteikumiem uz dzeltena fona.

1. Veiciet savas dokumentacijas precizeésanu

Jusu pienakums ir iesniegt un
uzturet prasibam atbilstosu
registracijas pieteikumu,
tapec ir jarikojas apsteidzosi
- leklaujiet sava kvalitates
vadibas sistema atbilstibas
REACH prastbam kontroli.

Jusu registracijas
dokumentacijai ir  jabut
konsekventai un jaatspogulo
Jusu saimnieciskas darbibas
realais stavoklis.

2.Zinat, ka ir jareage, ja ir sanemts
(lemum)projekts

Saciet jau apsvert, ka rikoties

uzreiz pec lemumprojekta
sanemsanas. 30 dienu termins
komentaru iesniegSanai ir

iespeja paust savus apsverumus
un izveidot prastbam atbilstosu
dokumentaciju.

Ir pat vel svarigak turpinat
apspriesanos  SIEF,  ja ir
sanemts  (lemum)projekts, jo
tas var attiekties uz daudziem
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Turpiniet apspriesanos SIEF
(forums informacijas apmainai
par vielam) un sava piegades
kede pat pec savaregistracijas
numura sanemsanas.

Regulari parbaudiet REACH-
IT. ECHA to izmanto, lai
sazinatos jautajumos par Jusu
dokumentaciju. Ja esat sanemis
zinu, Jums ir atri jasniedz
atbilde.

Dokumentacijas

registretajiem saistiba ar to pasu
vielu - uznemieties koordinaciju
unsniedziet ECHA vienotu atbildi.

Ir jacensas izprast REACH
lemumu pienems3anas kartiba -
procesam virzoties uz prieksu,
samazinas rictbas  brwvibas
iespejas un termini klust aizvien
stingraki.

Atcerieties, ka ECHA un

R ¢ CaSU
sagatavosanas la‘ka[’ar Ut
ir  jaizmanto  visi |, M Vielas
pieejamie ECHA U
paligmateriali, tostarp

vadlinijas, IUCLID spraudni (jo
ipasi validacijas paliglidzeklis)
un CHESAR.

ECHA timeklaseminariirviegls
un interaktivs veids, ka uzzinat
par raksturigakajam kludam un
to, ka no tam izvairtties.

Att, 7

eces
Aglsl‘r‘ ~..UZ
veic arze Ue'fa/’em
\ tonp, ’elas

\

dalibvalstis
regulejosus pasakumus,
lai Jus un Jusu klienti
varetu drosi lietot vielu.
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VISIZPLATITAKAS NEPILNIBAS

Ja ECHA, veicot dokumentacijas atbilstibas tiesibu
aktu prastbam parbaudi, konstate informacijas
nepilnibas, saskana ar REACH tiek pienemts [emums
pieprasit no registretaja trukstoso informaciju.
Lielaka dala no $adiem informacijas pieprastjumiem
2013. gada bija saistiti ar vielas identitati,
fizikalajam un kimiskajam tpastbam, subhroniska
toksiskuma petijumiem, toksiskuma pirmsdzemdibu
attistibai petijjumiem un iedarbibas novertejumu.

3. Pamatojiet savus argumentus, ja korigejat —

standarta testésanas nosacijumus

Ir konkretijanorada juridiskais
pamatojums jebkadam
veiktajam korekcijam un tas ir
skaidri janorada katra punkta
beigas, pec tam ir japamato
un jadokumente, ka ir izpildtti
nosactjumi, kas pielauj Sadu
korekciju.

Korekcijai ir jaatbilst riska
novertejumam un tas
uzticamibas pakapei ir jabut
saltdzinamai ar testu, kuru
ar sadu korekciju ir iecerets

(tﬁefas‘&

Tegics <
Iiari::/evz;'em
aizstat. japierada vielu liela (eko) " ©nngs, S
toksikologiska  (idziba,
velams izmantojot datu
matricu. Analogijas hipoteze
bez pienacigas argumentacijas
un pamatojuma datiem netiks

QSAR (kvantitativais struktiras
aktivitates attiecibas
modelis) gadijuma tas nozime
dokumentacijas  pievienoSanu
pareizaja formata pareizaja

A ol pac atzita.
vieta, pilnitba pamatojot, kapec
modelis ir derigs un ka tas tika Ja tomer ir nepiecieSams
piemerots vielai. Nezinama piedavat jaunu testu, tas ir
modela  numura  vienkarsa skaidri janorada, atzimejot savas
noradiana netiks atzita. IUCLID lietas beigas "Planots

. o eksperimentals petijums".
Analogijas un kategorijas pieeju
gadjuma tas nozime, ka ir

4. Kimiskas droSibas zinojuma ir jaatspogulo

faktiskie lietosanas veidi un riski

Ja Jusu viela pec uzmanigas
izverteSanas un kandidatu
saraksta parbaudes ir
uzskatama par PBT (noturiga,
bioakumulativa un toksiska),
kimiskas drosibas zinojuma
ir skaidri janorada, ka tiks
samazinata tas izlaide.

Atvasinot DNEL (atvasinatais

beziedarbthas limenis), ir
japamato un jadokumente
jebkadas novirzes no
obligatajiem izvertedanas

faktoriem, kuriirminetiREACH modelesanas  raditaji  un
R.8 vadlinijjas, izmantojot japamato to izvele.
zinatniskus argumentus, kas ; o
attiecas konkréti uz Jasu vielu. ledarbtbas ~ scenarijiem
zinojumairjabutparredzamiem,
Izvertejot iedarbibu, ir janem visaptveroSiem un katram
véra liedarbibas izvertejuma no tiem ir jabut konkretam.
merogs, pamatojoties uz vielas Ekspluatacijas apstakli un
apzinato bistamibu. riska vadibas pasakumi ir

jaapraksta pietiekami izversti
un tiem ir janodroSina drosa
lietoSana.

Ja iedarbibas novertesanai
izmanto modeli, ir janem
vera modela piemérojamibas
joma, jaizmanto atbilstoSi
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VIELAS REGISTRESANA NOZIME: ILGTERMINA NODERIGAS TIMEKLA LAPAS
APNEMSANOS

ECHA atbalsta timekla lapas, saites uz:
Jums sava uznemuma ir jaizstrada tipvieda kartiba,
lai nodro&inatu registracijas dokumentacijas
precizesanu.

» vadlinijas par REACH, CLP un bioctdu regulas
ievieSanu;

* praktiskinoradijumiun piemeri;

* timekla seminari;

» ECHA unvalstu palidzibas dienestu
kontaktinformacija.

ECHA ar saviem novertesanas zinojumiem katru
gadu atgadina, ka uzlabot Jusu registracijas
pieteikumu kvalitati. Katru gadu Agentura
sniedz ieteikumus, pamatojoties uz novertetaja
dokumentacija konstatetajam visizplatitakajam
nepilntbam. Pec tam ECHA artuzlabo un
pilnveido savu atbalstu jauniem un jau esosSiem
registretajiem.

echa.europa.eu/support

Novertesana saskana ar REACH - 2013. gada
progresa zinojums un iepriekséjie zinojumi:
echa.europa.eu/evaluation
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