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1. levads

Lai novérstu nevajadzigus testus ar dzivniekiem, REACH regula! nosaka pienakumu sniegt
jaunu informaciju par vielas bistamajam Tpasibam, tiklidz ta kldst zinama.

Sis praktiskas rokasgramatas mérkis ir informét par pienakumiem, kadi Jums ir jaizpilda, lai
novérstu nevajadzigu testéSanu ar mugurkaulniekiem, vienlidz parliecinoties, vai Jlsu riciba ir
pietiekami daudz informacijas par vielas Tpasibam klasificéSanas un riska novértéjuma noldka.
Saja sakara rokasgramata tiek izskaidrotas aizvien pieaugosas iespéjas, ka izmantot
alternativas testésanai ar dzivniekiem un ka par tam noradit pareizu informaciju.

Tapat ST praktiska rokasgramata sniedz ieteikumus, kuru pamata ir lildz Sim iegiGta ECHA
pieredze saistiba ar redistraciju un dokumentacijas izvértésanas procesu. Nemiet véra, ka saja
rokasgramata sniegta informacija neapraksta prasibas, ka izturét registracijas dokumentacijas
pilnilguma parbaudi. Sada informacija ir noradita rokasgramatas “Ka sagatavot registracijas un
PPORD dokumentaciju” 2. pielikuma.

Tapat JUs varat izlasit Vadlinijas par informéci];as prasibam un kimiskas drosibas noveértéjumu
(tai skaita R2, R3, R4, R5, R6 un R7 nodalu). Sajos sikak izklastitajos vadliniju dokumentos
sniegti pieméri un skaidrojumi par Seit izmantotajiem jédzieniem.

Visbeidzot, ECHA ir noradijusi informaciju ari sava Praktiskaja rokasgramatad MVU vaditajiem
un REACH koordinatoriem (2.2. nodala).

1.1 Kam butu jalasa Si rokasgramata?

Si rokasgramata ir paredzéta speciali vielu razotajiem un importétajiem (un to vienigajiem
parstavjiem), un jo 1pasi ir noderiga mazajiem un vid&jiem uznémumiem(MVU), kuriem japilda
pienakumi saskana ar REACH vai CLP noteikumiem.

Tapat ta ir noderiga organizacijam, ar kuram noslégti ligumi par pétniecibu, un konsultantiem,
kuri sniedz registrétajiem pakalpojumus. Taja sniegta informacija var palidzét Jums pienemt
[Emumus attieciba uz savu redistracijas dokumentaciju un novértét ieteikumus, kurus Jums,
iesp&jams, sniegusas citas puses. Turklat Sis dokuments var bt noderigs ari uznémumiem
arpus Eiropas Savienibas (ES), kuri eksporté kimiskas vielas uz ES.

1.2 Svarigakie aspekti
So praktisko rokasgramatu var apkopot dazos svarigakajos noradijumos.

1. Ievérojiet visus “Cetrus posmus” attieciba uz informacijas prasibu izpildi:

) esosSas informacijas vakSana un kopiga lietoSana;
(ii) informacijas vajadzibu apsvérsana;
(iii) informacijas nepilnibu konstatésana, un
(iv)  jaunu datu vaksSana vai testéSanas stratégijas ierosinasana.

2. Koplietojiet datus ar citiem (potencialajiem) registrétajiem (SIEF forumos par esosam
vielam) vai ar iepriekS&jiem registrétdjiem. Pieprasiet no iepriekSéjiem registrétajiem
esosSo informaciju saistiba ar testiem ar mugurkaulniekiem.

1 Regula (EK) Nr. 1907/2006 par kimikaliju registréSanu, vértésSanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH).


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/en/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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3. Dazos gadijumos Jis varat izmantot datu sniegSanas prasibu atbrivojumu, ja to varat
pamatot saskana ar REACH prasibam (VII-X, otra sleja un/vai XI pielikums).

4. Gadijuma, kad ir jasagatavo jauni dati, testiem ar dzivniekiem ir jabut pédé&jam
lidzeklim. Dazos gadijumos testiem ar dzivniekiem ir jasanem iepriekSéjs ECHA
apstiprinajums. Ta ka Jusu pienakums ir apsvért alternativas metodes, Jums ir javed
uzskaite par saviem apsvérumiem, lai pamatotu savus secinajumus par to, kapéc ir
nepiecieSams sagatavot informaciju, izmantojot mugurkaulniekus. Jums var pieprasit
iesniegt savus alternativo metozu apsvérumus.

5. Lai izdaritu secinajumus par vairakam informacijas prasibam, tiesas testésanas vieta
var izmantot alternativas metodes. Alternativas metodes, kuras izklastitas REACH
regula, ir pieradijumu izveértéjuma pieeja, in vitro metodes, kvantitativas struktiiras
aktivitates attiecibas (QSAR) modeli un analogijas princips/kategorijas. Tomér tiesibu
aktos pieprasita informacija atSkiras atkariba no konkrétiem parametriem. Informacijas
[fmenim jablt Ildzigam ar standarta testu informacijas [Tmeni.

6. Dokumentéjiet, ka ir izpilditi formalie alternativo datu izmantosanas priekSnosacijumi,
un noradiet, ka tie ir ieguti, izmantojot apstiprinatas metodes, un rezultati atbilst
klasifikacijas, markésanas un/vai riska novértésanas mérkim.

7. lesniedziet kvalitativu dokumentaciju. Nemiet véra, ka, ja ECHA konstaté datu
neatbilstibu, veélak no Jums var pieprasit trikstoSo informaciju.

Pieejama sikaka informacija par integrétajam testésanas stratégijam attieciba uz informacijas
prasibu izpildi (skatit Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas
novértéjumu.R.7a nodala: Parametra ipasas vadlinijas).

1. attels. Saistiba starp standarta informacijas prasibam (SIP) un iespéjamam (dzivnieku)
testésanas alternativam

Atbrivojums no datu
iesniegsanas

Informésanas prasibu izpilde,
vienlaikus nepielaujot

- nevajadzigus testus ar
Pieradijumu dzivniekiem

izveértéjums / \

Analogijas

princips/
kategorijas



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
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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2. Jusu visparigie pienakumi

Vielas bistamibas un riska novértéjums: REACH un cLP® regulas visparigais mérkis ir
nodrosSinat augstu cilvéku veselibas un vides aizsardzibas limeni.

Lai to izpilditu, nepiecieSama atbilstosa informacija par kimisko vielu ipasibam, kas lauj
pienemt IEmumus par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un riska novértéjumu.
Tade| REACH regula paredz vielu registréSanu un informacijas prasibu izpildi saskana ar REACH
regulas 10. un 12. pantu saistiba ar VI lidz XI pielikumu.

CLP regula nenosaka jaunu pétijumu veik&anu®. T3 vieta, lai klasificétu vielas un maisijumus,
Jums ir jaieglst un jaizverté visa attieciga pieejama informacija. Praksé tas izpauzas ka
vairaku vielu klasificéSana, pamatojoties uz datiem, kas iegiti, gatavojoties registracijai
saskana ar REACH regulas prasibam.

Ar mugurkaulniekiem saistito testu rezultatu kopiga izmantosana: ka galvenais lidzeklis, lai
nepielautu nevajadzigu testésSanu ar dzivniekiem, redistrétaju pienakums saskana ar REACH
regulu ir kopigi ar tas pasas vielas lidzregistrétajiem izmantot testu rezultatus, kuros iesaistiti
mugurkaulnieki, un sagatavot vienotu dokumentaciju.

REACH regula nosaka, ka registrétajiem vispirms ir jaapkopo un jadalas ar esoso informaciju,
jaapsver informacijas vajadzibas, péc tam jakonstaté trikstosa informacija, un tikai tad
nepiecieSamibas gadijuma ir jasagatavo jauni dati vai jaierosina testéSanas stratégija.

Atkariba no konkrétas vielas un parametra iesp&jamais secindjums var bt nepietiekama esosa
informacija par bistamibu cilvéku veselibai un videi un lidz ar to jaunas informacijas
sagatavosSana.

Informaciju par vielu Tpasibam var iegdt ar citadiem lidzekliem, nevis testiem, ar nosacijumu,
ka tiek ieveroti REACH regula paredzétie nosacijumi. Tomér vairuma gadijumu papildu
testéSana ir vienigais veids, ka aizpildit trikstoso informaciju.

Testi ar mugurkaulnieku dzivniekiem tikai ka pédéjais lidzeklis: REACH regula Tpasi tiek prasits
iegut informaciju, kad vien iesp&jams, ar citadiem lidzekliem, nevis veicot testus ar
mugurkaulniekiem. Citiem vardiem sakot, testi ar mugurkaulnieku dzivniekiem javeic tikai ka
péde€jais lidzeklis, kad ir izsmelti visi citi datu ieguves avoti.

Nepartraukti tiek izstradatas alternativas testéSanas metodes, pieméram, in vitro testi, un
attiecigi pielagotas REACH standarta informacijas prasibas. Tomeér vairakuma informacijas
prasibu izpildi, jo Tpasi attieciba uz kimiskajam vielam, kuras registrétas lielos tonnazas
apjomos, Vvél aizvien balstas uz standarta testéSanas metodém, kuras izmanto
mugurkaulniekus ka modeli, lai prognozétu kimisko vielu iedarbibu uz cilvékiem un vidi. Tacu
pastav ar citi [1dzekli, ka novértét vielu TpasSibas pat Sadiem parametriem, pieméram,
izmantojot analogijas principu un grup&sanas pieeju.

Ja tiek pieradita nepiecieSamiba veikt jaunu testu ar dzivniekiem, tiesiskais regul&jums nosaka
izmantot pieejas, kuras ir zinatniski pamatotas ar ,trim R” principiem — samazinasana,
pilnveide, aizstasana.

Izmantojiet testéSanas veidu, kura izmanto péc iesp&jas mazaku dzivnieku skaitu un kura
dzivniekiem tiek nodaritas vismazakas sapes, cieSanas, diskomforts vai ilgstoss kaitéjums.

2 Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificéSanu, markésanu un iepakosanu.
3 Iznémuma gadijums ir fizikali kimiskas Tpasibas, kas neattiecas uz st dokumenta darbibas jomu.
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Tests ir javeic saskana ar Direktivas 2010/63/ES noteikumiem par dzivnieku aizsardzibu, kurus
izmanto zinatniskiem mérkiem un, izmantojot atzitas metodes, kas noteiktas regula par
testéSanas metodém (EK Nr. 440/2008).

Nemiet véra, ka par visiem nepiecieSamajiem pétijumiem saskana ar REACH regulas IX vai
X pielikuma prasibu izpildi un daziem pétijumiem saskana ar VIII pielikuma prasibam Jisu
pienakums ir iesniegt testésanas priekslikumu un sanemt apstiprindjumu no ECHA, pirms Jds
drikstat veikt testu.

Saskana ar REACH vértésanas procesu ECHA parbauda jebkurus testéSanas priekslikumus un
var izvéléties Jusu dokumentacijai veikt atbilstibas parbaudi. Ja ECHA, veicot parbaudi Jusu
dokumentacijai, konstaté bazas, ka, iespéjams, nav izmantotas pieejamas alternativas
metodes, Adentira Jums var pieprasit sniegt skaidrojumu par to. Ja radusas bazas netiek
novérstas, ECHA var informét dalibvalstu iestades par iespéjamo neatbilstibu. Tapéc Jums ir
jadokumenté pamatojums, kapéc bija nepiecieSami jauni pétijumi ar dzivniekiem.

Visbeidzot, Jisu pienakums ir atjauninat sava dokumentacija bez nepamatotas kavésanas
pieejamo jaunako informaciju un pétijumu datus.
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3. Izpildiet noradamas informacijas prasibas — cCetru posmu
process

Jums ka registrétajam ir jaieglst dati par savu vielu, ka tas noradits REACH regulas VI-
X pielikuma. REACH regulas VI pielikums nosaka Cetru galveno posmu procediru attieciba uz
informacijas prasibu izpildi. Nemiet véra, ka Sie posmi nav obligati jaizpilda péc kartas. Praksé

tas izpauzas ka iterativs process, kas ir atspogulots 2. attéla. Tas ir parskats par ieteicamajiem
posmiem, lai noteiktu pareizo stratégiju, un izvairitos no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem
un testu atkartotas veikSanas.

Lidzigu procesu var izmantot vielu klasificéSanai, lai gan saskana ar CLP regulu Jisu pienakums
nav veikt jaunus pétijumus.

1. posms — esosas informacijas vaksana un kopiga lietosana

Pirmaja procesa posma ietilpst visas pieejamas informacijas vakSana un kopiga lietosana, lai
izpilditu noradamas informacijas prasibas. Sikaka informacija noradita 3.1 un 3.2 nodalas.

2. posms — informacijas vajadzibu apsvérsana

Izmantojot REACH regulas VII1-X pielikuma eso$o informaciju, Jums ir janosaka standarta
informacijas prasibas attieciba uz vielas bitiskajam Tpasibam, ko pieméro Jlsu sarazotajai vai
importétajai tonnazai, jo Jums ir jaizpilda Sis informacijas prasibas. Tapat Jums ir janosaka
VI pielikuma visa vajadziga informacija par vielas identitati.

Jau Saja posma Jums ir jaapsver ari visas potencialas informacijas prasibu pielagosanas vai
atbrivojuma no datu iesniegSanas iespé&jas, kas siki izklastitas VII-X pielikuma 2. ailé (ipasie
parametra noteikumi) un XI pielikuma sadalas (visparéjie kritériji pieprasitas informacijas
pielagodanai). Sis iespé&jas ir noraditas turpmak (skatit 3.3 un 4. nodaju).

3. posms — informacijas nepilnibu apzinasana

Pec tam, kad 1. posma ir apkopoti visi pieejamie, atbilstigie un ticamie dati, Jums ir jasalidzina
2. posma identificétas vielas informacijas vajadzibas, lai noskaidrotu, vai Jlsu riciba ir pieejami
visi horadamie dati.

4. posms — jaunu datu sagatavosana vai testésanas stratégijas ierosinasana

Ja 3. posma identificéjat trikstosus datus, tad Jums ir jasagatavo jauna informacija. Si
informacija ir sikak noradita 3.4. nodala.
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2. attéls. Parskats par informacijas sagatavosanas iterativo procesu, lai izvairitos no
nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem

Tevaciet pieejamo BV

. - - - analogijas un Apsveriet QSAR

mforma_cuu:.*V(SIEF, Ie\{a;:let p_u?llieto Kimikaliju analizu/apladu
datu ievaksana, informaciju pe—— P

ECHA u.c.)

|[ I pielietfanu* ]'
|

Apsveriet
pieradijumu
izvértéjuma pieeju

Izvertéjiet
informaciju

Apvienojiet visu informaciju

< 3

Nosakiet pielikumu
pielagojumus, kas var
bt piemé&rojami

{ J
1

Nosakiet savas datu
prasibas

Veiciet datu nepietiekamibu
analizi/apmainieties ar
datiem ar Jasu
lidzregistrétajiem SIEF

Ja Jums trakst
informacijas, var bt
nepiecieSams veikt jaunu
testéSanu

Apsveriet informacijas
sniegSanu, izmantojot
alternativas metodes

Vienojieties par
testéSanas planu, tostarp
datu apmainu Juasu SIEF

Veiciet testu vai
iesniedziet testésanas

priekslikumus (saskana ar
pielikumiem IX and X)

Izvélieties un veiciet
piemérotus
in vitro testus

* Jums ir jabat tiesibam izmantot
informaciju.
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3.1 Esosas informacijas izmantosana

Jums ir jaievac visa attieciga, pieejama informacija par vielas batiskajam Tpasibam, pieméram,
fizikali kimiskas Tpasibas, iedarbiba uz vidi un toksiskums, toksiska ietekme uz ziditajiem, ka
ari lietoSanas veids un iedarbiba, neatkarigi no t&, vai informacija par konkréto parametru
attiecigaja tonnazas Iimeni ir nepiecieSama.

Tai skaita ir jebkura pieejama, atbilstiga un ticama informacija, kuru noradijat Jds vai kura tika
ieglta no citiem datu Tpasniekiem un avotiem:

e esosie vielas dati, kuri ieglti no testiem vai citiem avotiem (pieméram, zinatniskajam
publikacijam);

e vielas razosSana un visi lietoSanas veidi, informacija par iedarbibu uz cilvékiem un vidi un
ar to saistitie riska parvaldibas pasakumi;

e dati par analogam vielam, ja ir iespé&jams piemérot ,analogijas principu” vai ieklaut
~Kimisko vielu kategorija” (jautajumos par Sim vielam sazinieties ar SIEF);

e (Q)SAR aplésu rezultati, ja ir pieejami pieméroti modeli;

e jebkura cita veida informacija, ar kuru iespé&jams pamatot pieradijumu izvérté&jumu
pieeju, lai aizpilditu trikstosos datus par konkrétiem parametriem, ja tas attiecigaja
gadijuma ir lietderigi.

REACH regula paredz visas biitiskas un pieejamas informacijas ieklausanu tehniskaja
dokumentacija. Jums ka minimums ir jasniedz standarta informacija, ko nosaka REACH regulas
VII Iidz X pielikuma prasibas attieciba uz Jlsu registréjamo tonnazu.

Praksg, apkopojot un izvértéjot visu esoso informaciju, Jums ir jaizvélas informacija, kas ir
butiska, atbilstosa un ticama. Pamatojoties uz So izvértéjumu, Jums ir jaiesniedz
informacija, kas ir bijusi noderiga, izpildot prasibas par katru konkréeto vielas parametru, un
jaiesniedz zinas par visiem datiem, kas ir nepiecieSami, lai pieraditu tas dro3u lietosanu. Lai
gan principa pietiek noradit vienu datu parametru, kas iegits no bitiska, atbilstoSa augstas
kvalitates pétijuma, lai izpilditu informacijas sniegSanas prasibas — jo vairak Jis noradisiet
datus, jo parliecinosaki bis secinajumi.

Saskana ar REACH regulas Xl pielikuma 1.1. sadalu esoSo datu izmantoSanu var uzskatit par
derigu pamatojumu, ja testéSana nav zinatniski pamatota un ir izpilditi noteiktie nosacijumi.
EsoSo datu pareiza izmantoSana un zinosana par tiem Jums palidzés izvairities no
nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem. Ari atbilstoSa esosas informacijas zinosana ir pamats
alternativu izmantosana, pieméram, pieradijumu izvértéjuma (skatit 4.1. nodalu) un analogijas
principa piemérosana vai grupésana (skatit 4.4. nodalu).

Ka to var izdarit?
Visparigie informdacijas izvértésanas kriteriji

e Visparigie informacijas izveértésanas kritériji ir datu ticamiba, bltiskums un atbilstiba, kas
visaptverosa veida aprakstiti Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas

novértéjumu R.4. nodala. Isdk sakot — $os terminus Klimiss et al. (1997)4 ir defin&jis
sadi:

4 Klimisch H, Andreae M and Tillmann U (1997). A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental
Toxicological and Ecotoxicological Data. Regulatory Toxicology and Pharmacology Volume 25 (1).
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e butiskums attiecas uz to, cik liela méra dati un testi ir pieméroti noteiktai bistamibas
apzinasanai vai riska aprakstam;

e ticamiba ir testa parskatam vai publikacijai, kas saistita ar vélams standartizétu
metodologiju, raksturigas kvalitates novértéSana un veids, kada tiek aprakstita
eksperimentala proceddra un rezultati, lai sniegtu apliecinajumu par konstatéjumu
skaidribu un ticamibu. Datu ticamiba ir ciesSi saistita ar testa metodes ticamibu, kas
izmantota datu sagatavosana (skatit vadliniju R.4.2. sadalu);

e atbilstiba definé datu lietderibu bistamibas/riska novértéSanas mérkiem. Ja katram
parametram ir vairak par vienu pétijumu, vislielaka nozime tiek pieskirta pétijumiem,
kuru dati ir visbutiskakie un ticamakie. Katram parametram pamatizpétés ir jasagatavo
parliecinoss kopsavilkums.

Informacijas butiskums bistamibas un risku apzinasanai

Batiskums attiecas uz to, cik liela méra dati un testi ir pieméeroti noteiktai bistamibas
apzinasanai vai riska aprakstam. To var attiecinat ne tikai uz faktiskajiem testa datiem, bet ari
uz cita veida informaciju.

Izveértejot informacijas batiskumu, Jums ir jaapsver:

e parametra batiskums: pétijuma konstatétajai iedarbibai ir jabtt neparprotami saistitai ar
vielas toksiskumu (pieméram, fizikala ietekme; iedarbiba, kas radusies sarezgitu faktoru
rezultata, nav butiska);

e testa materiala bltiskums: testa materialam ir jabat lidzvértigam redistrétajai vielai;

o testa metodes un nosacijumu bitiskums: izmantotie nosacijumi nedrikst parak daudz
atskirties no starptautiski pienemto testu vadlinijas esoSajiem nosacijumiem;

e alternativo datu bidtiskums: pieméram, izmantojot (Q)SAR, analogijas principu,
kategorijas vai in vitro metodes, Jums ir japarbauda, vai tie ir atbilstosi vielai (pieméram,
(Q)SAR modelu piemérojama joma, kategoriju atbilstiba, in vitro iedarbibas batiskums).

Informacijas ticamiba bistamibas un risku apzinasanai

Lai attiecigo informaciju nemtu veéra, nosakot bistamibu un riskus, tai ir jabat pietiekami
ticamai, ka tas noradits Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu
R.4. nodala. Informaciju var iesniegt tikai tad, ja var pamatot, ka tas saturs ir batisks, ticams
un pietiekams.

Tadéjadi datu ticamibu nosaka péc pétijuma kvalitates, izmantotas metodes, zinoSanu par
rezultatiem un secinajumiem. Lidz ar to testa datu ticamibu var noteikt no testa zinojuma
kvalitates, standartizétas metodologijas izmantoSanas un veida, kada aprakstita eksperimentala
procedura un rezultati.

Lai sniegtu informaciju par konkréta pétijuma datu ticamibu, visai informacijai, ko sniedzat
tehniskaja dokumentacija, ir japieskir novértéjums saskana ar KlimiSa vértéSanas sistému:

1 = ticams bez ierobezZzojumiem;
2 = ticams ar ierobezojumiem;
3 = nav ticams;

4 = nav attiecinams.

Informacijas atbilstiba bistamibas un risku apzinasanai

Informacijas atbilstiba ir butiska, veicot bistamibas un risku novértéjumu.
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Informacijai, kuru iesniedzat, ir jabut pietiekamai, lai apzinatu konkréto bistamibu vai
sastaditu riska aprakstu; Sadai informacijai janodroSina iespéja pienemt IEmumu par vielas
atbilstibu klasifikacijas kritérijiem un atvasinat riska novértéjumam DNEL/PNEC vértibas.

Daudzums

Papildus ieprieks minétajam, lai sagatavotu pieradijumu izvértéjumu un pielagotu pieprasito
parametru pétijumu, art daudzums ir kritérijs, kas janem véra, izvertéjot pieradijuma
pamatotibu, it Tpasi, ja ir pieejami vairaki informacijas avoti. Kopuma, lai sagatavotu
pieradijumu izvértéjumu, ir nepiecieSams vairak neka viens informacijas elements. Ka jau
ieprieks$ tika minéts —jo vairak pieradijumu elementus Jis noradat, jo 1pasi, ja pastav pretrunigi
informacijas elementi, jo labak.

Kopigie datu avoti un to izvértésana

Noderigu informaciju var iegt no Sadiem avotiem:
e rokasgramatas un datu bazés sniegta informacija;
e esoSie pétijumi — vecie dati;
e epidemiologiskie pétijumi un citi ar cilvékiem saistitie dati;
e (Q)SAR prognoze;
e in vitro un nesen izstradatas testéSanas metodes;
e analogijas princips.

Parbaudiet, vai Jums ir tiesibas izmantot Sos datus registracijas nolikam (skatit Vadlinijas par
datu kopigu lietoSanu).

Rokasgramatas un datu bazes sniegta informacija

Labi izpétitam kimiskajam vielam var izmantot ari fizikali kimisko, toksikologisko un
ekotoksikologisko parametru vértibas, kas iegltas no “salidzinosas izvértéSanas” datiem.
Sadiem salidzino$as izvértésanas datu avotiem, apsverot datu ticamibu, var pieskirt 2. ticamibas
novértéjumu “ticams ar ierobezojumiem”, jo tiek pienemts, ka ir izskatiti dazadu datu avoti,
izvértéta testa metodologija un testéjamas vielas identitate, un ir atlasita ticama un
reprezentativa parametra vértiba. Rokasgramatas ievada vai ari tieSsaistes datu bazes
informacijas kopsavilkuma ir janorada, vai ir veikts Sads parskatiSanas process.

Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu R7a nodala (tabula
R.7.1.-2.) sniegti noderigi uzzinu materiali un datu apkopojums, kuros ieklauti salidzinosas
izvértéSanas fizikali kimiskie dati.

TieSsaistes datu bazes, pieméram, “OECD eChemPortal” iesaistitds datu bazes ir noderigi datu
avoti, jo 1pasi, ja tie nodrosina atlasitas vértibas atsauci un kalpo ka avots, kas izce|, kur ir
pieejami papildu dati. Neaizmirstiet, ka tai vieta, lai tiesi atsauktos uz datu bazi (vai sekundaro
datu avotu, to neizgustot), ir japarbauda sakotné&jais datu avots un uz to ir janorada atsauce,
jo parasti Sie datu bazes avoti ir sekundarie datu avoti.

Izmantojot datus tikai no vairakiem sekundariem avotiem, ir svarigi izveidot pieradijumu
izveérteéjumu pieeju (sikaku informaciju skatit 4.1. nodalu), lai konstatétu, vai ir atlasita
atbilstoSa parametra vértiba. Parasti vienotu, zinatniski recenzétu sekundaro avotu
izmantoSana nav pienemama, ja nav sniegts papildu pamatojums.

Tehniskaja dokumentacija jabat noraditam vértibam, kuras iegltas no vairakiem autoritativiem
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datu avotiem papildus tadiem datiem ka raZzoSanas dati, ticamas QSAR prognozes un/vai dati
no avotiem, kas nav zinatniski recenzéti.

Fizikali kimisko Tpasibu vértibam, kuras iegiitas no vielu droSibas datu lapam, un visiem citiem
uznémuma tehniskajiem datiem var pieskirt tikai 4. novértéjuma atzimi (t. i., nav attiecinams),
ja vien netiek sniegta detalizéta informacija, pieméram, eksperimentala metodologija un
testéjamas vielas, kas lauj sagatavot (parliecinoSu) pétijuma kopsavilkumu un neatkarigu
pétijuma datu ticamibas novértéjumu.

Ir grati izdarit visparéjus secinajumus par katru datu avota ticamibu atseviSkam parametram.
Recenzentam ir japarbauda, vai ir ticama testéjamas vielas identitate, testa metode un
rezultati.

esosie pétijumi — vecie dati;

Nav tadas “veca pétijuma” definicijas, tomér pastav divas atskiribas, kas to nosaka:

(i) vai pétijums ir veikts saskana ar labas laboratorijas prakses (LLP) principiem, kas noteikti
Direktiva 2004/10/EK, vai pétijumiem, kas veikti pirms LLP shémas izveides (1987. g.). Tadu
pétijumu, kas nav veikti saskana ar labo laboratorijas praksi, ticamiba katra gadijuma ir
jaizverté atseviski, izmantojot KlimiSa vértésanas sistému, un bis atkariga no pétijuma datu
zinosanas kvalitates;

(ii) vai pétijumi tika veikti saskana ar Komisijas Regulas vai ESAO jaunakajam
pamatnostadném. Jaunako vadliniju ekvivalence katra gadijuma ir jaapsver atseviski.

Kaut ari REACH regulas Xl pielikuma ir skaidri noteikts, ka drikst izmantot esoSo pétijumu datus,
veco pétijumu, kas nav veikti saskana ar pasreizéjam testéSanas vadlinijam, dati var nebit
pietiekami ticami vai bitiski, jo Sadas vadlinijas var neatbilst jaunakajam vadlinijam. Jo 1pasi, ja
tiek noteikti mazak (vai dazadi) parametri, iespé&jams, ka nav nodrosinata datu zinoSana un
kvalitate. Lidz ar to sadu pétijumu ticamiba var bt zemaka, ka rezultata ar sadu pétijumu
datiem nepietiek, lai tos uzskatitu par vienlidzigiem pamatizpétei.

Tomeér Sos pétijumus var izmantot pieradijuma izvértéjuma pieeja vai atbalsta pétijumos. Lai
ECHA varétu izvértét Sadus nestandarta datus, iesniedz péc iesp&jas vairak dokumentaciju,
ietverot siku aprakstu par pétijumu, ta testéSanas metodi un testa materialu, ka ari jebkuru
atkapi vai neatbilstibu. Ja nav pietiekami daudz informacijas, kas datu bazé IUCLID
dokumentétu pilnigu un parliecinoSu pétijuma kopsavilkumu, sadu pétijumu ir labak noradit ka
atbalsta pétijumu.

Ar cilvekiem saistitie vesturiskie dati

Saskana ar XI pielikuma 1.1.3. sadalu ar cilvékiem saistitos vésturiskos datus var izmantot, ja
testéSana nav zinatniski pamatota un ir izpilditi noteiktie nosacijumi.

Pieradijumu izvértéjuma pieeja var ieklaut epidemiologiskos datus un cita veida datus attieciba
uz iedarbibu uz cilvéku, pieméram, nejausu saindésanos vai arodekspoziciju, kliniskos pétijumus
vai zinojumus par atseviskiem gadijumiem. Lai izvértétu datu atbilstibu, par XI pielikuma

1.1.3. sadala noraditajiem kritérijiem jaiesniedz atbilstiga un ticama dokumentacija.

(Q)SAR prognoze

Derigi (Q)SAR prognozes dati var kalpot par papildu pieradijumiem. Sikaka informacija un
noradijumi par (Q)SAR datu lietoSanu ir pieejama praktiskaja rokasgramata “Ka izmantot
(Q)SAR un zinot par to” un Vadliniju par informacijas prasibdm un kimiskas drosibas
novértéjumu R.6 nodala.
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In vitro un nesen izstradatas testésanas metodes

In vitro testu dati var kalpot par pieradijumu avotu. Sikaka informacija noradita zemak
4.3. nodala.

REACH regulas Xl pielikuma 1.2. sadala minéts, ka “nesen izstradato testa metozu, kuras vél
nav ieklautas 13. panta 3. punkta noraditajas testéSanas metodés” un kuras, iesp&jams,
joprojam atrodas iepriekSéjas validacijas posma, izmantoSanu var apsvért pieradijumu
izvértéSanas pieeja. Informacija, kas ieglta, izmantojot in vitro metodes, var bit noderiga, lai
sniegtu papildu pieradijumus, kas palidz izskaidrot in vivo testu secindjumus. Jo Tpasi in vitro
iegltie dati par metabolismu un kinétiku var palidzet identificét iedarbibas veidu, izmantojot
kombinacija ar datiem, kas iegdti in vivo testos; Sadus datus var izmantot ari, lai izstradatu
kinétiskos modelus. Neaizmirstiet, ka zinas par in vitro datiem registracijas dokumentacija ir

janorada pietiekami detaliz€ti, lai varétu izvertét riska novértéjuma atbilstibu.

Analogijas princips

Var apsvért informacijas izmantoSanu, kas ieglita no analogas kimiskas vielas vai kimisko vielu
kategorijas dalas (skatit Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu
R.6. un 4.4. nodalu).

NepiecieSsamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja pieejamos testa rezultatus, ieskaitot atbilstoSus Klimisa
novértéjuma punktus, var izmantot ka ievades datus
registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja pieejamajiem rezultatiem ir janorada Klimisa novérté&jums
vai tie ir jainterpretég, lai izdaritu secinajumus par attiecigas
vértibas papildu izvértésanu.

Padzilinata zinatniska Ja var izmantot vairakus pamatojoSo datu avotus, pieméram,

kompetence eksperimentalo datu avotus ka alternativu standarta testiem.
Uz Sadu datu izmantoSanu, zinatnisko pamatojumu un $adu
datu ticamu dokumentésanu attiecas |oti specifiski noteikumi.
Ja ir nepiecieSams apspriest citus zinatniskos datus ar citiem
registrétajiem, pamatojoties uz eksperimentalo vai citu datu
zinatniskajiem rezultatiem.
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3.2 Datu kopiga lietosana

Saskana ar REACH regulu vienas un tas pasas vielas redistrétaju pienakums ir kopigi lietot
datus. Tas ir galvenais lidzeklis, lai izvairitos no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem. Lidz ar
to visiem lidzregistrétajiem ir kopigi jalieto dati, kas iegiti no visiem esoSajiem pétijumiem,
kuros izmantoti mugurkaulnieki, un ko veicis viens registrétajs. Tas nozimé ari to, ka, lai
novérstu testu dubléSanos, ar lidzregistrétajiem ir javienojas un kopigi jalieto jebkuri jauno
pétijumu dati ar dzivniekiem, kas ir noradami registracijas dokumentacija.

Lai samazinatu registracijas izmaksas, kopigi jalieto ari to pétijumu dati, kuros neveic testus ar
mugurkaulnieku dzivniekiem.

Kopiga datu lietosana tiek stingri ieteikta ari analogu vielu registrétajiem (nav Jisu SIEF dala),
lai nepielautu nevajadzigus testus ar dzivniekiem.

Ta ka Vadlinijas par kopigu datu lietoSanu ir noradits detalizétaks kopigas datu lietoSanas
procesa apraksts, Saja rokasgramata si informacija ir noradita tikai isuma.

Ja vielu razo vai importé vairak neka viens uznémums, tad registrétajiem pirms kopigas
registracijas dokumentacijas iesniegsanas ir jaapspriez kopiga datu lietoSana.

Pastav divi kopigas datu lietoSanas mehanismi, kas nav atkarigi no ta, vai viela jau ir
registréta:

e Eso0Sas, ieprieks redistrétas vielas gadijuma kopiga datu lietoSana notiek Foruma
informacijas apmainai par vielam (SIEF);

e jaunu un ieprieks neregistrétu esosu vielu gadijuma kopiga datu lietoSana notiek péc
pieprasijuma.

Ka to var izdarit?

Tas pasas vielas registrétajiem ir jadara viss iesp&jamais, lai nodrosinatu, ka kopigai
registracijai nepiecieSamas informacijas kopigas lietoSanas izmaksas tiek noteiktas taisnigi,
parredzami un nediskrimingjosi. Visam personam datu kopigas lietoSanas un kopigas
iesniegSanas pienakumi ir japilda savlaicigi. Ja puses nespé&j panakt vienosanos, ECHA var
palidzét atrisinat datu kopigas lietoSanas stridus. Tacu tas ir jalieto ka pédé&jais lidzeklis strida
atrisinasanai.

ECHA timekla vietné sniegtiieteikumi, ka sadarboties ar lidzredistrétajiem.

Papildu ieteikumi

Ir gadijumi, kad redistrétaji vélas izmantot datus, kuri nepieder nevienam no SIEF
dalibniekiem. Sados gadijumos ir jasanem datu ipasnieka piekriana. Sadu vieno$anos ir
ieteicams panakt visiem lidzregistrétajiem, taja skaita ari nakamajiem jaunpienacéjiem. Sada
veida lidzregistrétaji var izmantot datus bez vajadzibas individuali vienoties par pieejas
iesp€jam.
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3.3 Atbrivojums no datu iesnieg3anas

Ko tas nozime?

REACH regula ir noteikts, ka VII-X pielikuma pieprasita informacija var nebut nepiecieSama vai
iespéjama. Sados gadijumos Jums ir tiesibas neiesniegt informaciju, pieméram, atteikties no
standarta informacijas sniegSanas par parametru. REACH regulas VII-X pielikuma 2. sleja ir
izklastiti atbrivojuma no datu iesniegSanas kritériji, savukart XI pielikuma noraditi standarta
informacijas prasibu pielagosanas kritériji.

Ripiga So iesp&ju izmantosana lauj izvairities no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem. Tomér
testu neveikSana ar dzivniekiem nedrikst apdraudét vielu drosu lietoSanu.

ECHA ir novérojusi, ka biezi vien testi netiek veikti, pamatojoties uz neatbilstosiem vai
nepietieckami pamatotiem zinatniskajiem argumentiem. Saskana ar REACH regulas prasibam
ikvienam Jisu pieprasitajam atteikumam izpildit standarta informacijas prasibas ir jaatbilst
attiecigajiem nosacijumiem, kas izklastiti VII-X pielikuma 2. sleja vai attiecigaja XI pielikuma
sadala. Turklat Jums ir jasniedz zinatnisks un derigs pamatojums, kas atbalsta Jisu
pieprasijumu atbrivot no attieciga parametra testa veikSanas, kas Jums ir skaidri jadokumenté
tehniskaja dokumentacija un vajadzibas gadijuma ari kimiskas drosibas zinojuma.

VEl bez skaidri noradita, labi un parliecinoSi dokumentéta pamatojuma Jums ir jaiesniedz
papildu pieradijums, lai ECHA varéetu veikt neatkarigu datu ticamibas novértéjumu. Ja
pamatojuma kvalitate ir zema vai tas nav pietiekami dokumentéts, ECHA vai dalibvalstis var
uzsakt papildus darbibas attieciba uz gadijumiem, kuros var tikt apdraudéta drosa vielas
lietoSana.

Ipasie VII-X pielikuma 2. slejas noteikumi

Vairuma parametriem tiek pieméroti Tpasi noteikumu kopumi, kuri noraditi 2. sleja, saskana ar
kuriem testu var:

) neveikt;

(ii) aizstat ar citu informaciju (esoSo vai turpmako), pieméram, atkartotas devas
28 dienu toksicitates pétijumu istermina var aizstat ar ticamiem 90 dienu
subhroniskas toksicitates pétijuma datiem;

(iii) veikt vélaka posma; vai

(iv) pielagot cita veida (pieméram, saskana ar VIII pielikuma 8.5. sadalu akatas
toksicitates testéSanas gadijuma otra iedarbibas cela izvéle bis atkariga no
vielas Tpasibam un iesp&jamo iedarbibu uz cilvékiem).

Tests, kas vél nav pieejams, var nebit nepiecieSams, ja JUs varat pieradit, ka ir izpilditi
konkréti kritériji, proti, ja ir izpilditi nosacijumi, kas noraditi 2. sleja par informacijas prasibu
pielagosanu. Atkariba no pieprasitas informacijas pastav vairakas dazadas iespé&jas, ka to
izdarit.

e Pieméram, ja tiek noradits pamatojums, kas apliecina, ka viela gaisa istabas temperatiira
var spontani uzliesmot, adas kodiguma/kairinajuma, smagu acu bojajumu/acu
kairinajuma (VII un VIII pielikums, 8.1. un 8.2. sadala) un adas sensibilizacijas testésana
(VI pielikums, 8.3. sadala) (in vitro un in vivo) var nebit nepiecieSama.

e VEl viens piemérs ir gadijums, kad akutas toksicitates pétijumu (VIII pielikuma
8.5. sadala) parasti neveic, ja viela ir klasificéta ka kodiga adai (1. kategorija). Kop$
2016. gada vidus kopa ar akiitas dermalas toksicitates pétijuma prasibu parskatisanu
(V111 pielikuma 8.5. sadala) tika ieviestas papildu pielagoSanas iespéjas, pieméram,
testésanu, nonakot vielai saskaré ar adu, nav javeic, ja viela neatbilst akitas toksicitates
vai STOT SE klasifikacijas krité€rijiem un ir sniegta papildinformacija.
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e Jums nav javeic subhroniskais (90 dienu) toksiskuma pétijums, ja ir pieejami ticami
Tslaiciga (28 dienu) toksiskuma pétijuma dati, kuri liecina par smagu toksisku iedarbibu
saskana ar kritérijiem, kuri nosaka vielas klasificésanu saskana ar STOT RE 1. vai
2. kategoriju un attieciba uz kuru noverotas NOAEL-28 dienas, piemérojot attiecigu
nenoteiktibas faktoru, lauj ekstrapolét datus uz ta pasa iedarbibas cela NOAEL-90 dienu
pétijumu.

Visos gadijumos, izmantojot 2. sleja noraditos Ipasos noteikumus attieciba uz testa veikSanas
atbrivojumu, Sie nosacijumi ir jaregistré datubazé IUCLID specialaja parametru ieraksta,
atlasot no izvéles saraksta atbilstoSu iemeslu.

Visparigie XI pielikuma noteikumi
X1 pielikuma apakSsadalas izklastiti visparigie noteikumi, kurus var izmantot:
() 1. sadala, kura aprakstiti noteikumi, ka pielagot testésanas prasibas, un par
kuriem nakamajas nodalas pieejams sikaks apraksts;
(i) 2. un 3. sadala, kura izstradati vispar€jie noteikumi par atbrivojumu no testu
veikSanas.
Kad to var izdarit?
3. attéla paradits Iemumu pienemsanas process, izmantojot dazadas atbrivojuma/pielagosanas
iespéjas.

3. attéls. Lemuma piepnemsanas shéma attieciba uz standarta informacijas prasibu
atbrivojumu/pielagosanu

Vai ir iespéjama pielagosana?
balstoties uz 2. sleju (VII-X
pielikums) vai XI pielikums

L

JA

+
(Vai ir ievéroti 2. sleja minétiew ~ Nav nepiecieSama
L konkrétie noteikumi? J testésana

L
NE

B Vai ir ievérots Xl pielikuma
NE minétais visparejais
L noteikums?

1.1 TestéSana zinatniski nav
nepiecieSama/EsoSo0 datu

JA I JA

2. TestéSana tehniski
nav iespéjama

v
.2 Pieradijumu
nozimigums
1.3. (Q)SAR

3. Vielai pielagota

A 4

f 53 : q izmantosana 1.4 In vitro metodes testesana,
Vai tonnazas diapazons ir 1- | | jevaroti visi kritériji? Ievérota atbilstiba, [y iy e . pamatojoties uz tas
100 t/g (t. i. VIl un VIII ticamiba, batiskums? = gija. grup iedarbibu
pielikumi) ? JA

A 4

. =2 Nav nepiecieSama
Iesniegt testésanas p

priekslikumu

Veikt testéSanu (dzivnieku)

testéSana

Ka to var izdarit?

Noradamas informacijas prasibu izpildes ¢etru posmu process ir aprakstits Sis praktiskas
rokasgramatas 3. nodala. Nemiet véra, ka saskana ar REACH prasibam registrétaju pienakums
ir noradit par katru parametru vairak datus (1. posms) neka tas ir minimalas informacijas
gadijuma. Tas nozimég, ka patiesiba ir jaiesniedz “visa” vai “jebkura” pieejama informacija, kas
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var bit “batiska”. Sada informacija var kalpot par atbrivojuma no datu iesnieganas
argumentaciju.

Lai iegltu sikakus noradijumus par pielagojumu piemérosSanu, ltdzu, izlasiet Vadliniju par
informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu R.5. nodalu un informaciju, kura
noradita integrétajas testéSanas stratégijas (ITS) par konkrétiem parametriem R.7 a-c nodala.

Sikaka informacija par atseviskam datu iesniegSanas atbrivojuma iesp&jam ir pieejama turpmak
esoSajas nodalas un praktiskaja rokasgramata “”Ka izmantot (Q)SAR un zinot par tiem.

Lai iegltu vairak informacijas par to, ka $adu dokumentaciju pieregistrét datubazé IUCLID,
izlasiet rokasgramatas "K& sagatavot registracijas un PPORD dokumentaciju” 9.7.2. nodala
sniegto informaciju.

Visparigie REACH regulas Xl pielikuma 2. un 3. sadalas noteikumi

2. sadala TestéSana nav tehniski iesp&jama

REACH tiesibu aktos ir noradits, ka dazos gadijumos konkrétu parametru testésana var nebat
tehniski iespé&jama, un Sados gadijumos testéSanu var neveikt. Ta, pieméram, tests var nebiit
iesp&jams, ja viela neskist pietiekami labi Gdeni.

Turklat testéSana var nebit tehniski iespéjama, ja pieejamas analitiskas metodes nav
pietiekami jutigas konkrétas vielas testésanai. Visos Sados gadijumos Jums ir skaidri janorada
pamatojums un jaiesniedz apliecinoSi dokumenti, kuros noraditi iemesli, kadé| tests tiek
uzskatits par tehniski neiesp&jamu.

3. sadala Vielai pielagota testéSana, pamatojoties uz tas iedarbibu

REACH tiesibu akti saskana ar VIII pielikuma 8.6. un 8.7. sadalu un IX un X pielikumu pielauj
“kaitigas iedarbibas netestéSanas” iespé&ju.

Lai piemérotu “kaitigas iedarbibas netestéSanas” iesp&ju, Jums ir jaiesniedz sekojosi
dokumenti:

e Jilsu vielas kimiskas drosibas zinojuma sagatavotie iedarbibas scenariji;

e pietiekams un labi dokumentéts pamatojums kopa ar apstiprinosajiem dokumentiem, kas
atbilst visiem noraditajiem nosacijumiem un kuru pamata ir rupigi un pamatigi izstradats
iedarbibas novértéjums;

e pieradijums par vielas lietoSanu stingri kontrolétos apstaklos (ka tas paredzéts 18. panta
4. punkta a) Iidz f) apaksSpunkta).

Zema riska esoso vielu specifika, ko razo vai importé no 1 lidz 10 tonnam gada
(REACH 111 pielikums)

Ja JUs varat pieradit, ka Jlsu esosSo vielu, kas tiek raZota vai importéta no 1-10 tonnam gada,
var uzskatit par “zemas iedarbibas riska” vielu, iesp&jams, ka Jis to var pieregistrét,
iesniedzot informaciju mazaka datu apjoma, kura noraditas tikai fizikali kimiskas ipasibas.

Vispirms Jums ir jaapstiprina, ka viela neatbilst nevienam no abiem III pielikuma noraditajiem
nosacijumiem:


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
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
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a) ja ir pazimes, ka vielai varétu bt CMR vai PBT/vPvB 1pasibas;

b) ja viela saskana ar CLP, visticamak, tiks klasificéta ka bistama (jebkura cilvéka
veselibu un vidi ietekmé&josa Tpasiba), un viela tiek lietota liela apjoma vai tas lietoSanas
veids ir difazs.

ECHA ir publicéjusi vielu sarakstu, kuras, iesp&jams, atbilst bistamibas kritérijiem, un tapéc
par tam, visticamak, bus jaiesniedz pilns VII pielikuma noraditais standarta informacijas
kopums.

Sis saraksts Jums var palidz&t noteikt, vai Jds varat pieregistrét savu vielu, kura tiek razota vai
importéta 1-10 tonnu apjoma gada, noradot vien ierobezotu informacijas apjomu.

Kopa ar sarakstu ECHA ir public&jusi piecu posmu kontrolsarakstu,, kas palidz izdarit
secinajumus, vai Jus varat izmantot iespé&ju izpildit informacijas prasibas, noradot ierobezotu
datu apjomu. Turklat esam noradijusi ieteikumus, ka lietot sarakstu, ko papildina ilustrativi
piemeri.

Jebkura gadijuma Jusu pienakums ir iesniegt jebkura veida pieejamo, bitisko informaciju,
kada ir JGsu riciba par vielu.

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja pieejamos rezultatus var izmantot ka ievades datus
registracijas dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja ir japienem Iémums par testa veiksanu saskana ar 3. attéla
noradito informaciju;

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

Padzilinata zinatniska Jebkurai Xl pielikuma 1.2., 1.3., 1.4. un 1.5. sadala

kompetence5 ierosinatajai pieejai, un lai izvértétu, vai ir iesp&€jams par
sadiem datiem iesniegt zinatnisku pamatojumu un ticamu
dokumentaciju, un konstatét atbilstibu visiem nosacijumiem.

Ja viela ir uzskaitita III pielikuma saraksta un ir nepiecieSams
noradit pamatojumu par iespéjamo saraksta noradito
apsvérumu noraidisanu.

Papildu ieteikumi

Lai IUCLID dokumentacija piemérotu III pielikuma noradito atbrivojumu, Jums ir jadokumenté
apsveérumi; skatit 14. nodalu. Lai iegltu sikaku informaciju, aplikojiet ECHA timekla vietné
noraditos III pielikuma piemérus.

5 Vadlinijas par informa&cijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu — pieejamas informacijas novértésana — R4

nodala



https://echa.europa.eu/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
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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3.4 Jaunu datu sagatavosana un testésanas priekslikuma iesniegsana

Parskatot visu pieejamo informaciju, iespéjams, ka JUs secinasiet, ka ir nepiecieSams
sagatavot jaunus datus, lai izpilditu informacijas prasibas. TrikstoSas informacijas gadijuma,
kad ir jaizpilda standarta informacijas prasibas, kas uzskaititas VII un VIII pielikuma, Jums ir
atlauts sagatavot jaunu informaciju, savukart triikstosas informacijas gadijuma, kad ir jaizpilda
informacijas prasibas, kas uzskaititas IX un X pielikuma vai pétijumos, kas veikti péc
konkrétiem VIII pielikuma pétijumiem, Jums sava registracijas dokumentacija vispirms ir
jasagatavo un jaiesniedz ECHA testéSanas priekélikumss.

Lai izvairitos no nevajadzigiem testiem ar dzivniekiem, jebkura jauna testa veiksanas
priekSnoteikums, lai izpilditu informacijas prasibas, ir veikt visu esoSo un pieejamo datu
novértéjumu (skatit 3.1. nodalu). Praksé tas nozimé to, ka pirms testu veikSanas ar
dzivniekiem Jas jau esat rupigi izskatijis noteikumus par 2. sleja minéto atbrivojumu (skatit
3.3. nodalu) un visparéjos noteikumus par pielagosanu (skatit REACH XI pielikumu, ka ari 3.3.
un 4. nodalu).

Kameér nav pieejami jauna testa rezultati, Jums ir jaievie$ atbilstosi riska parvaldibas
pasakumi, ka art jadokumente tie pasakumi, kurus JUs ieteiktu pakartotajiem lietotajiem.

NepiecieSamiba zipot par saviem apsvérumiem attieciba uz alternativu izmantosanu,
iesniedzot testésanas priekslikumu

Ta ka testéSana ar mugurkaulniekiem drikst bat tikai pédé&jais lidzeklis, sakot ar 2015. gada
septembri JGsu pienakums ir iesniegt apsvérumus par alternativo metozu izmantosanu un
noradit, kapéc ir nepiecieSams veikt testus ar dzivniekiem.

Sajos apsvérumos ir jabat noraditai jégpilnai informacijai, kas attiecas par katru pielago$anas
iesp&ju saskana ar piemérojamo pielikumu (IX vai X) 2. sleju vai saskana ar XI pielikumu. Sie
apsvérumi ir janorada datubazes IUCLID lauka <Justification for type of information> (Izvéléta
informacijas veida pamatojums) par katru parametru, par kuru tiek ierosinata testésana ar
mugurkaulniekiem, izmantojot Saja lauka pieejamo (briva teksta) veidni. Nemiet véra, ka Sai
informacijai tiks veikta ir pilniguma parbaude un ta tiks publiskota.

Péc tam, pirms veicat testéSanu ar mugurkaulnieku dzivniekiem, Jums ir jasagaida ECHA
[@Emums par iesniegto priekslikumu. Papildu informacija par testéSanas priekslikuma
izskatiSanu un IeEmuma pienemsanu pieejama ECHA timekla vietné un praktiskaja
rokasgramata: K3 veikt sazinu ar ECHA dokumentacijas izvértésanas jautajumos.

6 Saskana ar 10. panta a) apak3punkta ,,ix” iedalu un 12. panta 1. punkta d) un e) apak3punktu.
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4. Alternativas metodes, lai noverstu testus ar dzivniekiem

Saja nodaja minétas dazadas iespé&jas, kuras atbilst $adam XI pielikuma sadalam: pieradijumu
izvértéSana, kura attiecas uz 1.2. sadalu, (Q)SAR, kas attiecas uz 1.3. sadalu, in vitro dati, kuri
attiecas uz 1.4. sadalu, un analogijas princips un kategorijas, kuras attiecas uz 1.5. sadalu.

4.1 Pieradijumu izvertéjums

Ko tas nozime?

Pieradijumu izvértéjuma pieeja parasti attiecas uz pieradijumu apkoposSanu no vairakiem
avotiem, lai izvértétu konkréto Tpasibu. Lidz ar to Sis var bt lietderigs panémiens, ja,
pieméram, nepietiek ar tikai viena informacijas elementa vai testa noradisanu, lai varétu izpildit
standarta informacijas prasibas, bet, ja ir iespéjams apvienot atsevisku pétijumu stipras un
vajas puses, lai izdaritu secinajumus par attiecigas vielas ipasibu.

Pieradijumu izvértésanas termins (WoE) nav nedz zinatniski precizi definéts termins, nedz ari
oficiali pienemts jédziens, ko raksturo noteikti riki un procediras’. Tomér to var uzskatit par
pieeju, kuras pamata ir pieradijumi, kas ietver relativo vértibu izvértéjumu no dazadiem
pieejamas informacijas apkopotajiem elementiem. ST jédziena piemérosanu var panakt objektiva
veida, izmantojot oficiali apstiprinatu procediru, vai izmantojot ekspertu slédzienu. Tadi faktori
ka datu kvalitate, rezultatu atbilstiba, ietekmes veids un smagums, informacijas butiskums
ietekmés pieejamo pieradijumu izvértéjumu.

REACH tiesibu aktos WoE pieeja ir procedliras komponents, lai pienemtu IEmumu par vielas
Tpasibu, un Iidz ar to ta ir svariga kimiskas drosibas novértéjuma dala.

WOE jédziens tika izmantots ari integréto testésanas stratégiju izstradé. Pieméram, stratégijas,
kas ietver secigus noteiktus testus, lai sagatavotu pieradijumu izvérté€jumu, ir oficiali
iestradatas REACH standarta informacijas prasibas, pieméram, adas/acu
kairinajuma/kodiguma un mutagenitates testéSanas gadijuma. Citi pieméri noraditi ECHA
Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas novérté€jumu R7a nodala.

Visbeidzot, WoE jédzienam saskana ar REACH XI pielikumu ir ari Tpass pielietojums — iespé&ja
izpildit VII-X pielikuma noraditas informacijas prasibas, ka tas izklastits turpmak.

"Testus ar dzivniekiem var novérst, ja ir pietiekami pieradijumi, kas norada uz iespéjamam
vielas ipaSibam. Sadu pieeju var piemérot, ja no vairakiem neatkarigiem avotiem ir
pieejama pietiekama informacija, lai izdaritu secinajumu par vielas konkrétas bistamas ipaSibas
esamibu (vai neesamibu), tacu attieciga atzinuma pamatosanai informacija no viena atseviska
avota ir uzskatama par nepietiekamu [...].

Ja ir pieejami pietiekami pieradijumi par vielas konkrétas bistamas ipasibas esamibu vai
neesamibu:

e neveic papildu testéSanu ar mugurkaulnieku dzivniekiem,
e drikst neveikt papildu testésanu, kurai neizmanto mugurkaulnieku dzivniekus.
Visos gadijumos iesniedz pietiekamu pamatojumu un dokumentaciju.”

Tas Tpasi attiecas uz pieradijuma izmantosanu no vairgkiem avotiem, ja informacija no viena

7 Weed D (2005): weight of evidence: a review of concepts and methods. Risk Analysis, 25(6): 1545-1557.
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atseviSka avota ir uzskatama par nepietiekamu.

WOE pieejai péc bitibas ir jaizmanto zinatniskais atzinums, un tapéc ir nepiecieSams sniegt
atbilstoSu un ticamu dokumentaciju, kas pamato Sis pieejas izmantoSanu. Pieradijumu
izveértéjums ne vienmér bis pietiekams, lai novérstu papildu testéSanu, tacu tas var bit
lietderigs, izstradajot integrétu testésanas stratégiju (ITS), jo pieejamie dati var palidzét
mérktiecigak izpildit nakamos posmus un izvéléties vispiemérotako testa veidu.

Saja nodala ir detalizéti izklastiti informacijas avoti, kas var veicinat pieradijumu izvérté$anu.

Kad to var izdarit?
Tiklidz esosie dati ir apkopoti, WoE jédziens sniedz iespéju:
* izmantot mazak ticamus datus vai pé&tijumus, kas var nebat pietiekami, lai tos
kvalificetu ka pamatizpéti, ja tos izmanto atseviski;
» izdarit secindjumus par vielas Tpasibu; un lidz ar to
= izpildit JGsu informacijas sniegSanas prasibas.

Sis ir viens veids, ka optimizét visas pieejamas informacijas un atskirigu datu avotu par
parametru izmantosanu, kas var nodrosinat pietiekamu informaciju, izmantojot kombinacija ar
citiem pétijumiem, proti, laut sagatavot WoE analizi.

Ir svarigi dokumentét un izskaidrot, ka uz pieradijumiem balstita pieeja tika izmantota ticama,
stabila un parredzama veida. Ja JUs noradat logisku pamatojumu, sikaka informacija var nebt
nepiecieSama, lai pieraditu, ka dati apvienojuma ar WoE atbilstigi apraksta attiecigo vielas
Tpasibu.

Ka to var izdarit?

Pirmkart, WoE pieeja ietver visas pieejamas informacijas apkoposanu — jo vairak informacijas,
jo labak, un péc tam ir nepiecieSams veikt apkopotas informacijas novértéjumu ar eksperta
atzinumu un apsveért, vai ir iesp€jams sagatavot pieradijumu izvértéjumu.

Apkopojiet visu butisko informaciju

Lai sagatavotu WoE scenariju, Jums ir jaapkopo visa eso$a un bitiska informacija no visiem
iespéjamiem avotiem. Sikaka informacija par esosas informacijas izmantosanu, izvértésanu un
zinosanu ir noradita 3.1. nodala.

Kopéjas paketes izvértésana Iemuma pienemsanai par vielas ipasibu
Pieradijumu kopuma izvértéjums: Informacijas apkopoSana

Vienas test€jamas vielas vienam parametram var but vairaki pétijumi, kuru dati nav uzskatami
par pilniba ticamiem, vai ari tos nevar kvalificét ka pamatizpéti. Tomér, ja tos izmanto
kombinacija, pétijuma rezultati var noradit, ka iedarbibas koncentracija un laiks ir aptuveni
lldzigs. Sados gadijumos visu pétijumu izmantoSanai var atrast pamatojumu, lai izdaritu
secinajumus par konkrétu parametru un atbilstu informacijas prasibam.

Turpmak noraditi petijumu piemeéri, kuri nav pietiekami, lai tos kvalificEtu ka pamatizpéti:
e problematiski testi — ja nav iespéjams noteikt pamatotu novertéjumu par iedarbibas
koncentraciju, tad testa rezultats ir jaizskata piesardzigi, ja vien tas nav WoE pieejas
dala;

e Klimisa 2, 3 un 4 punktu pétijumi;

e pétijumi, kas veikti saskana ar nestandarta vadlinijam.
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Piemérs (islaicigs toksiskums zivim)

Lai aplikotu VIII pielikuma 9.1.3. sadala minéto parametru (islaicigs toksiskums zivim), Jisu
riciba ir jabat:

e derigiem toksicitates datiem par zivim, kas pieejami tikai par islaicigas iedarbibas reZimu
(pieméram, 24h);

e testu datiem par iedarbibu, kura parsniedz 96 stundas, bet kurus nevar novértet ka
ticamus (pieméram, neapmierinosas kvalitates dokumentacijas dél), tacu tie norada, ka
galvena iedarbiba rodas pirmo 24 stundu laika. Lidz ar to JUs varat izmantot 24 stundu
vértibu;

o toksicitates dati par vairakiem laika punktiem, kas iegiti no 72 stundu testa rezultatiem;
lidz ar to laika—iedarbibas Iikne var pielaut 96h vértibas ekstrapolaciju.

Izvértéjot esoSos datus, sagaidams, ka visa pétijuma informacija nebis pieejama, lai pilniba
izveértétu visus iepriekS minétos apsvérumus. Tomér pétijumiem var bit augsta kvalitate, un to
izmantoSanu var apsvért ka pieradijumu izvértéjuma pieejas daju. Ludzu, parbaudiet, vai Jlsu
pamatinformacija sniedz parliecibu, ka Jasu riciba ir augstas kvalitates pakartotie dati.

Ja pastav Sadi apstakli, ir svarigi zinat, vai tests tika veikts saskana ar standarta testésanas
vadlinijam, un ir jasniedz zinas par pé€tijuma metodi. Turklat tehniskaja dokumentacija ir
janorada ari pamatinformacija. Taja ietilpst:

() testéjamas vielas identificéSana;

(ii) tiribas paraugs;

(iii) testéjama suga, un

(iv)  testa ilgums. Papildu noradijumi ir sniegti ,Vadlinijas par registraciju”.

Ka rikoties ar pretrunigiem pétijuma rezultatiem

Ja vairaku pieejamo pétijumu rezultati ir pretrunigi, var izmantot WoE (pieradijumu
izvértésanas) pieeju — tiks izvértéts katrs pétijums, kuram pieskirs nozimigumu atkariba no
testa metodes, datu kvalitates un attieciga parametra. P€c tam bus jaizdara secinajumi, nemot
véra dazadu izvértéjumu lidzsvaru.

Nemiet véra, ka augstas kvalitates in vivo (analogijas principa informacijai) un in vitrodatiem
parasti ir lielaka nozime IEmuma pienemsana neka QSAR vai ieks€jo in vitro metodei.

Eksperta sledziens

Eksperta slédziens ir |oti svarigs elements WoE paketes sagatavoSana un izvértéSana, proti, lai
apsvértu datu ticamibu, batiskumu un atbilstibu, integréjot un salidzinot dazadus informacijas
elementus un katram pieskirot nozimigumu.

Ekspertiem, kuri sniedz So zinatnisko slédzienu, jabat zindSanam par attiecigajiem
parametriem un pétijuma metodém, jo viniem bUls javeic pieejamo datu ticamibas, batiskuma
un atbilstibas novértéjumus, un jaizdara secinajumi, vai kombinétie pieradijumi ir pietiekami,
lai izdaritu secinajumus par vielas Tpasibam vai iespéjamo negativo ietekmi.

Ja testa dati nav pieejami vai nav iesp€jams izdarit skaidrus secinajumus, var izmantot citu
informaciju un eksperta slédzienu, kas |auj izdarit attiecigos secinajumus.

Lai eksperta slédziens butu parredzams un saprotams, ir svarigi, lai visa izmantota informacija,
visas veértésanas procesa veiktas darbibas un visi izdaritie secinajumi tehniskaja dokumentacija
bGtu pilntba dokumentéti un zinatniski pamatoti.
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Sniedziet zinas par biitisko informaciju un registréjiet to

Lai izpilditu noradamas informacijas prasibas attieciba uz parametru, datubazes IUCLID
dokumentacijas parametru iedala ir janorada WoE. Par katru pieradijumu Jums ir jaizveido
atsevisks parametra izpétes protokols (ESR), un lauka <Adequacy of study>.(P&tijuma
atbilstiba) jaatlasa ,weight of evidence” (pieradijumu izvértéjums).

Péc tam Jums ir jaiesniedz informacija izvérsta pétijuma kopsavilkuma veida — Jums ir
jaaizpilda visa attieciga informacija zem ESR nosaukumiem ,,Administrative data”
(Administrativie dati) (pieméram, ,Type of information” (Informacijas veids) un ,Reliability”
(Ticamiba)), ,Data source” (Datu avots), ,Materials and methods” (Materiali un metodes) un
~Results and discussion” (Rezultati un diskusijas) (nodalas beigas aplikojiet informaciju par
gadijumu izpéti).

Katram ESR, kas iesniegts ka WoE pieejas dala, redistracijas procesa laika tiks veikta
pilniguma parbaude, jo ESR tiek iesniegti pamatizpétes statusa.

Plasaka informacija par registracijas dokumentacijas sagatavoSanu IUCLID formata un
pilniguma parbaudi ir atrodama rokasgramata ,K& sagatavot registracijas un PPORD
dokumentaciju”: Pieméri, ka aizpildit parametra izpétes protokolu un 2. pielikumu, ir sniegti
9.7.4. nodala.

leteikumi

1 Sagatavojiet parametra kopsavilkumu, izmantojot dazadus ESR, kuros apkopoti secinajumi
par parametru, un noradiet sava slédziena pamatojumu.

2 Katram pieradijuma izvérté€jumam janorada pietiekami daudz datu, lai ECHA varétu izvertét
snhiegtos pieradijumus kopuma un, lai pieraditu, ka kombinéta informacija |auj pienemt racionalu
[Emumu par vielas bitiskajam fizikali kimiskajam, ekotoksikologiskajam un toksikologiskajam
ipasibam.

3 Skaidri dokumentg&jiet un sniedziet zinas par saviem zinatniskajiem apsvérumiem attieciba
uz pieradijumiem un visparéjo spriedumu, lai ECHA objektivi varétu izvértét visus
pieradijumus.

4 Visi parametra izpétes protokoli, kas ir WoE pieejas dala, ir jaatzime lauka <Adequacy of

study> (P&tijuma atbilstiba).

5 Ja registrétajs plano atteikties no pétijuma veiksanas saskana ar REACH regulas VII-
X pielikuma 2. sleju, pieradijumu izvértéjumu atzimét nedrikst.

6 Katram pétijumam, kas tika izmantots ka WoE pieejas dala, noradiet izverstu pétijumu
kopsavilkumu.

7 Vienmeér apsveriet pieejamo datu kvalitati, rezultatu atbilstibu, iedarbibas smaguma pakapi
un veidu, ka ari pieejamo datu par vielas 1pasibu batiskumu.

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

K& jau ieprieks aprakstits, nepiecieSama zinatniska kompetence par katru parametru, iznemot
gadijumus, kad pieejamie dati tiek ievaditi datubazé IUCLID. Katrs gadijums bis atskirigs.

Administrativa pieredze Ja pieejamos testa rezultatus, ieskaitot atbilstoSus Klimisa
novértéjuma punktus, var izmantot ka ievades datus
registracijas dokumentacija.
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Zinatniska kompetence Ja pieejamie rezultati ir jainterpreté vai ir janorada Klimisa
punktu novértéjums, lai izdaritu secinajumus par attiecigas
vértibas papildu izvértésanu.

Padzilinata zinatniska Ja vairakus pieradijumu avotus var izmantot ka alternativu

kompetence standarta testésanai, neatkarigi no ta, vai tie ir/nav
eksperimentalie dati; ja ir jasagatavo pieradijumu izvértéSanas
pieeja un janodrosina atbilstosa un ticama dokumentacija; ja ir
jaizverté XI pielikuma 1.2. sadala minétie apstakli.

Papildu ieteikumi

1 Dokumentacijai vienmeér ir jabilt labi dokumentétai, kura noradits atbilstoss pamatojums par
standarta informacijas prasibu pielagosanu, kura pamata ir zinatniskie argumenti un
pamatojosu pieradijumu dokumentacija.

2 ECHA var akceptét WoE pieeju tikai tad, ja datubazé IUCLID to pamato vairaki ESR, kas
noraditi kopa ar atbilstoSu dokumentaciju par dazadiem pieradijumu avotiem; ESR ir jaizmanto
pareizi karodzini un ir janorada parametra kopsavilkums, kas bls prioritars attieciba pret
citiem ESR, kas saistiti ar katru neatkarigu pieradijumu.

3 ECHA ir novérojusi, ka redistrétaji WoE pieeju neizmanto atbilstosa vai pietiekama veida,
censoties izmantot vairakus avotus, kuros nav pietiekamas esosas informacijas.

Iznémuma gadijuma, ja var sniegt batisku argumentaciju, kas pamato iemeslu, kapéc netiek
veikts tests sakara ar iedarbibas trukumu, parametra izpétes protokols nav jaatzimé ka ,weight
of evidence” (pieradijuma izvértéjums), bet gan janorada ,Atbrivojums no datu iesniegSanas”,
atlasot saraksta iemeslu ,exposure considerations” (iedarbibas apsvérumi). Péc tam Jums ir
jasniedz pietiekams kvantitativais pamatojums, kura pamata ir kimiskas droSibas zinojuma
(CSR) sagatavotie iedarbibas scenariji.

4 Ar tadas progresivas metodes ka toksikogenomika var sniegt informaciju par riska
novértéjumu un palidzét pienemt [Emumu efektivu testéSanas stratégiju planosana, ka ari
nodrosinat mehanismu, ar kuru aplikot iedarbibas veidu no biologiska viedokl|a, ko novéro in
vivo pétijumos, un no cilvéku veselibas viedok]a.

Gadijumu izpetes

1. gadijumu izpéte: atbilsto3a WoE pieejas pielietoSana parametram ,Skidiba Gden1”,
pamatojoties uz diviem pieradijumiem — analogijas principu un QSAR prognozi.

Saja gadijuma janorada abi galvenie parametra izpétes protokoli (ESR) kopa ar avota vielas
ESR. Papildus noraditie ESR kalpo par pamatu tikai analogijas principam (un nevis pieradijumu
izvértéjumam).

Pirmais ESR (a) ir analogijas principa pamats. Tas ir strukturali saistitas vielas eksperimentalais
rezultats (analogs, analogijas avots) — lauka <Type of information> (Informacijas veids)
atlasits ,experimental study” (eksperimentalais pétijums), lauka <Adequacy of study>
(Petijuma atbilstiba) noradita , key study” (pamatizpéte) un atziméts izvérsta pétijuma
kopsavilkuma lodzins. Aizpilditi visi attiecigie izvérsta pétijuma kopsavilkuma (RSS) lauki,
tostarp noradita registrétaja datu interpretacija un secinajumi. Tapat redistrétajs var pievienot
pamatojosu dokumentu vai sniegt zinas ESR.

Otrais ESR (b) ir analogijas mérkis (analogijas principa rezultats), un kalpo ka atbalsta vielas
analogija (struktiras analogs vai surogats); lauka <Type of information> (Informacijas veids)
atlasita ,read-across from supporting substance (structural analogue or surrogate)” (atbalsta
vielas analogija (struktiiras analogs vai surogats)), lauka <Adequacy of study> (P&tijjuma
atbilstiba) noradits ,weight of evidence” (pieradijuma izvértéjums). Lauka , Cross-reference”
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(Savstarpé€ja atsauce) ESR (a) izveidota savstarp€ja atsauce, kura norada avota pétijumu.
Lauka <lJustification for type of information> (Izvéléta informacijas veida pamatojums)
noradits analogijas principa izmantoSanas pamatojums. Tapat redistrétajs var pievienot
pamatojosu dokumentu vai sniegt zinas ESR.

TreSais ESR (c) ir paredzets (Q)SAR prognozei, kur lauka <Type of information> (Informacijas
veids) atlasits ,(Q)SAR”, lauka <Adequacy of study> (Pé&tijuma atbilstiba) noradits ,weight of
evidence” (pieradijuma izveértéjums) un aizpilditi visi lauki, kuri attiecas uz izveérsta pétijuma
kopsavilkumu. Lauka <Justification for type of information> (Izvéléta informacijas veida
pamatojums) un <Attached justification> (Pievienots pamatojums) noradita dokumentacija, kas
pamato QSAR prognozi.

Sagatavots parametru kopsavilkums, lai noraditu galvenos secinajumus par atseviskiem ESR.
Turklat registrétajs dokumenté, kada veida tika noskaidrota vielas 1pasiba, izmantojot WoE
pieeju.

Papildus informacija ir noradita rokasgramatas ,K& sagatavot redistracijas un PPORD
dokumentaciju” 9.7.2. nodala.

2. gadijumu izpéte: neatbilstoSa pieradijumu izvértéSanas pieejas pielietoSana

Noradits tikai viens ESR, kas atzimeéts ka , weight of evidence” (pieradijuma izvértéjums)
(lauka <Adequacy of study> (Pétijuma atbilstiba)) un atspogulo eksperimentalo pétijumu, kas
noveértéts ar 4 KlimiSa vértéjuma sistémas punktiem.

Ar to nepietiek, lai veiktu novértéjumu vai izpilditu noradamas informacijas prasibas. Tapéc ir
svarigi, lai redistrétajs sagatavotu apjomigaku pieradijumu paketi, pamatojoties uz papildu
informacijas avotiem, ka ari dokumentétu pieradijumu elementus un racionalo pamatojumu par
parametra secinajumiem.
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4.2 (Q)SAR

Ko tas nozime?

Struktlras-darbibas attieciba SAR un kvantitativie struktiras aktivitates attiecibas modeli
QSAR, kas kopa dévéti par (Q)SAR, ir teorétiski, datorizéti modeli, kurus var izmantot, lai
kvantitativa vai kvalitativa veida prognozétu vielas fizikali kimiskas, biologiskas (pieméram,
(eko)toksikologiskais parametrs) un aprites vide Tpasibas atkariba no to kimiskas struktiras.
Sie modeli ir ieklauti bezmaksas un komercialo programmatiru paketés.

Izmantojot (Q)SAR (déveta ari par datorsimulacijas pieeju), JUs varat novérst nevajadzigu
testéSanu, ieskaitot testé€Sanu ar dzivniekiem, ja iegata informacija ir pietiekama, lai izpilditu
noradamas informacijas prasibas. Sis prognozes var uzskatit par derigam, un tas var izmantot
tikai tad, ja ir izpilditi konkréti nosacijumi.

(Q)SAR modelu pieejas mérkis ir prognozét kimisko vielu batiskas Tpasibas, testésanas vieta
izmantojot dazadas datu bazes un teorétiskos modelus. Balstoties uz zinasanam par kimisko
uzbivi, QSAR kvantitativi attiecina vielas Ipasibas uz konkrétu aktivitates meru, savukart SAR
izmantosana lauj izdarit kvalitativus secinajumus par vielas Tpasibas esamibu vai neesamibu,
balstoties uz vielas uzblves 1patnibam.

Tapat ka jebkadu citu datu gadijuma, Jums ir janodrosina pietiekama dokumentacija, lai varétu
veikt no rezultatiem neatkarigu izvértéjumu. Sikaka informacija par (Q)SAR modeliem ir
pieejama praktiskaja rokasgramata ,Ka izmantot (Q)SAR un zinot par tiem”

Kad to var izdarit?

(Q)SAR prognozes ka pienemamu pielagojumu testu veikSanas vieta var izmantot tikai tad, ja

ir pieejami adekvati (Q)SAR rezultati, t. i., ir izpilditi REACH regulas Xl pielikuma 1.3. punkta
nosacijumi:

(i) viela ietilpst modela piemérosanas joma;

(i) rezultati ir iegdti, izmantojot zinatniski pamatotu modeli;

(iii)rezultati ir pietiekami, lai vielu varétu klasificét un markét, ka ari veikt riska
noveértéjumu; un

(iv) informacija ir labi dokumentéta.

4. attels. Shéma, ka noteikt, vai (Q)SAR rezultati ir atbilstosi

Ticams
(Q)SAR
rezultats

(Q)SAR
modelis ir
zinatniski
pamatots

(Q)SAR modeli
var piemérot
kimiskajai vielai

AtbilstoSs
(Q)SAR rezultats

(Q)SAR modelis ir
batisks regulativiem
noldkiem
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Modela zinatnisko pamatotibu novérté saskana ar Sadiem principiem:

O] definéts parametrs;

(ii) precizs algoritms;

(iii) definéta piemérojama joma;

(iv) ieguto datu atbilstiba, stabilitate un ticamiba, un
) mehanistiska interpretacija, ja iesp&jams.

Ar (Q)SAR modeliem dazam vienkarsam ipasibam un parametriem var prognozét ticamus
datus, un tikai tad, ja vielas ietilpst modela piemérosanas joma, savukart sarezgitaka limena
parametriem (Q)SAR var sniegt tikai provizoriskas norades par toksiskuma veidu, ko var
izraisit viela.

Lai parbauditu datu ticamibu un atbilstibu prognozém, nepiecieSama pieredze QSAR lietoSana
un pamatiga izpratne par modelé&sanu.

Ka to var izdant?

Kopuma (Q)SAR rezultatus izmanto ka pieradijumu izvértéSanas metodes (skatit Sis
rokasgramatas 4.1. nodalu) vai integrétas testésanas stratégijas sastavdalu.

Ka liecina ECHA pieredze attieciba uz pielagojumu izmantosSanu, lai izpilditu standarta
informacijas prasibas, sarezgitiem parametriem, kas saistiti ar veselibu, nepastav vienkarsi
(Q)SAR risinajumi, pieméram, atkartotas devas toksiskums, reproduktivas/augla attistibas
toksicitate kopuma.

(Q)SAR gadijuma parametram ir jaizmanto visi pieejamie (Q)SAR modeli. Pieejamajiem
modeliem ir jablt neatkarigiem (jaatskiras no prognozéta formalisma un bazes datiem).

Jums ir japarbauda, vai Jisu (mérka) viela ietilpst modela piemérosanas joma (AD). Praktiski
Jums ir japarbauda sadi elementi:

0) deskriptora joma;
(ii) ja iespéjams, strukturala joma, mehanikas un vielmainas joma.

Ciesas struktiiras analogi modela apmacibas kopa paaugstina prognozes ticamibu, it Tpasi, ja
analogi tiek pareizi prognozéti, vai ieklaujas pielaujamo klddu robezas. Analogus var atrast
modela apmacibu un/vai testéSanas kopa, ka ari pieejamajas datu bazés (pieméram, OECD
QSAR riku datu baze).

Visbeidzot, Jums ir jaiesniedz atbilstoSa dokumentacija, kas atbalsta Jisu noradito
pamatojumu:

(i) (Q)SAR prognozes zinosSanas formats (QPRF) prognozes dokumentésanai; un
(ii) (Q)SAR prognozes zinosSanas formats (QMRF) modela dokumentésanai.

QMREF ir visparigs modela apraksts, ko parasti nodrosina izstradatajs, savukart QPRF ir
prognozei specifisks formats, ko ir jasagatavo par katru prognozi.

Sikaka informacija un noradijumi par (Q)SAR datu lietoSanu ir pieejama praktiskaja
rokasgramata "Ka izmantot (Q)SAR un zinot par to” un Vadliniju par informacijas prasibam un
kimiskas drosibas novértéjumu R.6 nodala.
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NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Padzilinata zinatniska Lai izprastu skaitlosanas modelus (Q)SAR, jo uz sadu datu

kompetence izmantosanu, pamatojumu un dokumentésanu attiecas loti
specifiski noteikumi; lai veiktu XI pielikuma 1.3. sadala
minéto apstaklu novértéjumu.

Papildu ieteikumi

1 Nenemiet véra prognozes, kas atbilst tikai daziem nosacijumiem, kas noraditi REACH
regulas Xl pielikuma 1.3. sadala vai ari izskaidrojiet iemeslu, kapéc noradat Sis prognozes. Jo
tuvaks prognozétais rezultats regulativajai robezvértibai, jo precizakai jabtt prognozei.

2 OMRF, kura aprakstits modela zinatniskais pamatojums, var pievienot parametra izpétes
protokolam, savukart QPRF, kura noradita konkréta prognoze, vienmeér ir jabut pievienotam vai
ari ieprieks aizpildita IUCLID lauka <lJustification for type of information> (Izvéléta
informacijas veida pamatojums) janorada lidzvértiga informacija.

3 OECD QSAR riki neaizstaj QPRF sagatavosSanu, lai aprakstitu zinatnisko pamatojumu vai
sniegtu pieradijumus par prognozi.

4 Apsveriet konkrétas vielas kimisko uzbavi, lai izlemtu, vai viela ietilpst modela
piemérosanas joma, vai ta ir griti prognozéjama, pieméram, informacija par vielas
reagétspéju vai ipasiem iedarbibas veidiem var izcelt struktiras, kuras sagaidams parmérigs
toksiskums, un prognozes var but neprecizas.
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4.3 In vitro dati

Ko tas nozime?

In vitro tests (latinu valoda: “stikla”) tiek veikts kontroléta vidé, pieméram, mégené vai Petri
traucina, arpus dziva organisma. Turpreti in vivo tests (latinu valoda: dzivaja) ir tests, kura
izmanto dzivu organismu, pieméram, mugurkaulnieku.

Rezultati, kas iegdti ar atbilstosam in vitro metodém, var noradit uz konkrétu 1pasibu, vai var
bat svarigas vielas iedarbibas veida izpratné. Saja konteksta ,atbilsto$s” nozimé pietiekami
labi izstradats saskana ar starptautiski pienemtajiem testu izstrades kritérijiem (pieméram,
Eiropas Alternativo metozu validéSanas centra (ECVAM) iepriekS&jas validacijas kritériji).
Validacija ir process, kura nosaka procediras ticamibu un atbilstibu konkrétam meéerkim.

Veicinot alternativu metozu izmantosanu, vairakam in vitro testéSanas metodém veikta
validacija starptautiska Iimeni, un tas tika akceptétas lietoSanai regulativiem mérkiem.

Ja tas izmanto pielagosanas nolika, un ja in vitro testa rezultati liecina par bitiskas Tpasibas
neesamibu, iesp&jams, Jums tapat bis javeic standarta tests, lai apstiprinatu vielas Tpasibas
neesamibu. Iznémuma gadijumi ir tie in vitro testi, kuros var akceptét negativos rezultatus, ja
tos izmanto ka integrétas pieejas sastavdalu. Pieméram, ja in vitro testi jau ir akceptéti ka
standarta informacijas prasibas (pieméram, attieciba uz adas kodiguma/kairinajuma un
nopietnu acu bojajumu/acu kairinajuma parametriem), vai ari tie ir bltiski standarta integrétas
testéSanas stratégijas posmi (pieméram, mutagenitates gadijuma).

Visos gadijumos dati, kas generéti, izmantojot in vitro metodes, ir jaiegist, izmantojot
zinatniski pamatotu metodi, un tiem ir jabat piemérotiem klasificésanas, markésanas un/vai
riska novértésanas mérkim. Tapat ka jebkadu citu datu gadijuma, Jums ir janodrosina
pietiekama dokumentacija, lai varétu veikt neatkarigu rezultatu izvertéjumu.

Eiropas Savieniba ECVAM ir atbildigs par jaunu alternativu testéSanas metozu zinatniskas
validacijas koordinéSanu. Jauno testéSanas metoZu izstradé ir noteikti pieci galvenie posmi,
kas ietver testa izstradi, iepriekSéjas validacijas posmu, validacijas posmu, neatkarigu
novértéjumu un, visbeidzot, virziSanos uz regulativo atzisanu.

Iepriekséjas validacijas process ir batisks, lai jebkura metode, kura ieklauta oficiala validacijas
pétijuma, adekvati atbilstu kritérijiem, kuri noteikti ieklausanai $ada pétijuma. Iepriekséjas
validacijas un validacijas principi un kritériji, ka veikt jaunu vai atjauninatu testéSanas metozu
validacijas pétijumus, ir aprakstiti Vadliniju par informé&cijas prasibam un kimiskas droSibas
novértéjumu R.4. nodaldun aizguti no ESAO vadliniju dokumenta Nr. 34. Sikaku informaciju
par $adu in vitro metozu izmantosSanu var atrast vadliniju dokumenta un http://ecvam.jrc.it/.

In vitro metoZu un datu kategorijas

Ir tris in vitro metozu un datu kategorijas, ko var izmantot, lai redistrétu vielu saskana ar
REACH regulas prasibam.

(i) Validétas in vitro metodes

Validétas in vitro metodes, tiklidz saskana ar starptautiski pienemtajiem testéSanas principiem
tiek panakta vienoSanas zinatniska limeni, parasti tiek uzskaititas regula par testésanas
metodém un/vai ESAO testésSanas vadlinijas, un var pilniba vai dalgji aizstat in vivo testu
atkariba no mérka, kadam metode tika validéta un pienemta.


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
http://ecvam.jrc.it/
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Dazas in vitro testéSanas metodes ir ieklautas standarta informacijas prasibas dazados
tonnazas limenos (piemé&ram, in vitro parbaudés uz adas un acu kairinajumu vai adas
sensibilizaciju, in vitro parbaudés mutagenitates novértéSanai). Tas ir validétas metodes, kuras
ir pieraditas ka pietiekamas un piemérotas, lai sniegtu informaciju par klasificésanu,
mark&sanu un/vai riska novértésanu.

(ii) Ieprieks validétas in vitro metodes

Tapat ari in vitro testi, kas atbilst starptautiski pienemtajiem iepriekSéjas validacijas
kritérijiem, tiek uzskatiti par piemérotiem izmantoSanai saskana ar REACH regulu, ja $o testu
rezultati liecina par noteiktu bistamu ipasibu. Tomeér, ja ieprieks validétu metozu rezultati
neliecina par bistamu Ipasibu (negativi rezultati), tie ir jaapstiprina ar testu, kas noradits VII-
X pielikuma atbilstosi attiecigajam parametram (XI pielikuma 1.4. sadala). Vai ari Sie rezultati
var bit pieradijumu izvértéjuma (WoE) pieejas dala.

Ja tiek izmantoti ieprieks validétu in vitrometozu dati, ECVAM kritériji, nonakot iepriekséjas
validacijas posma, tostarp pieradijumi par metodes reproduc€jamibu, to mehanistisko
nozimigumu un izmantojamibu prognozésanai, ir janorada redistracijas dokumentacija.

(iii) In vitro metodes, kuras nav ieprieks validétas

Papildus tam var izmantot ieprieks validétas metodes un citus in vitro datus (kas nav ieprieks
validéti), lai apkopotu informaciju, lai sniegtu papildu datus par novértéjumu un interpretétu in
vivo vai in vitro datus, kas ir iedarbibas mehanisma dala (pieméram, kin€&tiskie in vitro dati,
toksikogenomika, metabolomika), un lai pamatotu standarta testésanas rezima pielagosanu,
ka noradits XI pielikuma (kimisko vielu esoso datu, analogijas principa izmantosana un
grupésana un/vai pieradijumu izvértésana).

Vienmér defingjiet Sadu metozu izmantoSanas mérki, noradot skaidri un labi dokumentétu
zinatnisko pamatojumu. Attieciga gadijuma (pieméram, kad ieprieks validétas metodes
izmanto ka papildu pieradijumu) janorada piemérotibas kriteriji.

Kad to izmantot?

Saskana ar 13. panta 1. un 3. punktu, in vitro testi ir pieméroti informacijas generésanai par
bltiskam Tpasibam, pirms tiek apsvérta in vivo testésana ar dzivniekiem. Papildus tam

Xl pielikuma 1.2. sadala minéts, ka "nesen izstradato testa metozu, kuras vél nav ieklautas
13. panta 3. punktd noraditajas testésanas metodés”, un kuras, iespé&jams, joprojam atrodas
iepriekS€éjas validacijas posma, izmantoSanu var apsvért pieradijumu izvértéSanas pieeja.

REACH regulas pielikumos veikto grozijumu meérkis ir atbalstit alternativas, tostarp in vitro
testéSanas metodes. Tie stajas spéka divos posmos: pirmais posms — adas un acu kairinajums
un akits dermalais toksiskums, un péc tam — adas sensibilizacija.

Jaunas prasibas attieciba uz adas kodiguma/kairinajuma, nopietna acu bojajuma/acu
kairinajuma vai adas sensibilizacijas testésanu ir padarijusas testéSanu bez dzivniekiem par
standarta metodi, savukart otra izvéle nodrosina papildu pielagosanas iespéjas akita dermala
toksiskuma testéSanai. Vairuma gadijumu informacija, kas ir nepiecieSama par vielas
klasificéSanu vai riska novértéjumu, turpmak tiks iegita, izmantojot tikai in vitro p&tijumus.

Lidz ar to in vitro datus var izmantot, lai pilniba vai dal&ji aizstatu informacijas prasibas, kuras
pretéja gadijuma tiktu iegltas no in vivo datiem. Tomér arl in vitro dati, tostarp dati, kas iegdti
ar metodém, kas neatbilst starptautiski pienemtajiem validacijas kritérijiem (atbilstiba un
piemérotiba) par konkrétu parametru ir jaapsver un janorada redistracijas dokumentacija ka
visas pieejamas apkopotas informacijas dala un jaizmanto WoE pieeja (XI pielikuma

1.2. sadala) vai vielu grupésanas pamatosana (XI pielikuma 1.5. iedala).
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Ka to var izmantot?
Atbilstibas un piemérotibas novértésana un zinosana

Pirms noradat redistracijas dokumentacija validétu in vitro testa metodi, Jums ir jaizvérté
attieciga parametra kvalitates kritériji, par kuriem jasniedz zinas attieciga IUCLID parametra
izpétes protokolad (ESR). Kamér vien metode bis ieklauta ES testéSanas metozu requla vai
ESAO testéSanas vadlinijas, konkréta parametra izmantosanas atbilstiba novértéta
starptautiska limeni, So metodi varés izmantot, lai pilniba vai dalé&ji aizvietotu testésanu ar
dzivniekiem.

Jums ir janem véra jebkurs ierobezojums, kas aprakstits testéSanas metodes protokola vai
tehnisko vadliniju dokumenta. Pieméram, dazas in vitro metodes atbilst tikai pozitivu rezultatu
(norade par bistamu 1pasibu), nevis negativu rezultatu prognozésanai.

Jums ir japarbauda, vai viela ir piemérota testéSanai, izmantojot izvél&to in vitro modeli, jo
testa piemérojamibas joma var bt ierobezojumi.

Ja vélaties izmantot ieprieks validétas in vitro metodes, lai izpilditu REACH informacijas
prasibas, pirms parskata rezultatu iesniegsanas IUCLID dokumentacija Jums ir jaizpilda
nosacijumi, kas noraditi XI pielikuma 1.4. sadala, un janovérté metodes piemérotibu
salidzinajuma ar ECVAM kritérijiem. Ja vélaties izmantot kadu citu in vitro metodi ka WoE
pieejas dalu, Jums vispirms ir javeic metodes kvalitates un kvalitates standartu novertéjums
(testésanas rezultatu reproducéjamiba), pirms apsvérumus ka ESR dalu ieklaujat IUCLID
dokumentacija.

Piemérotiba klasificEsanas, markésanas un/vai riska noveértésanas meérkim

Klasificésanas, markéSanas un/vai riska novértésanas mérkim var izmantot tikai validétas un
ieprieks$ validétas in vitro metodes, ievérojot Ipasus nosacijumus. Ja JUs izmantojat validétas in
vitro metodes, kuras uzskaititas VII-X pielikuma, vai iepriek$ validétu testéSanas metodi, kura
norada vielas bistamas Tpasibas, rezultatus var uzskatit par pietiekamiem klasifikacijas,
marké&Sanas un/vai riska novértésanas mérkim. Citus in vitro datus var izmantot tikai ka daju
no WoE pieejas, lai pamatotu IEmumu pienemsanu.

Attieciba uz nopietniem acu bojajumiem/acu kairinajumu (VII pielikuma 8.2. sadala), Jums ir
nepiecieSams apkopot vai iegit informaciju par vielas klasifikaciju un riska novértéjumu,
izmantojot in vitro pétijumus. Dazos gadijumos bis pietiekami, ja izmantosit in vitro pétijumu
kombinacijas. Citos gadijumos, kad nav iesp&jams izdarit secinajumus par C&L, vél aizvien var
blt nepiecieSami in vivo pétijumi, lai izpilditu informacijas prasibas saskana ar VIII pielikuma
8.2. sadalas 2. sleju. Tas pats princips attiecas uz ipasibu “kodiga/ kairina adu”.

Attieciba uz adas sensibilizaciju (V11 pielikuma 8.3. sadala) un sakara ar izmainam REACH
regulas pielikumos, ja nav iespéjams izdarit secindjumus no Siem testiem vai, ja pieejamas in
vitro/in chemico testéSanas metodes nav piemérojamas Sai vielai (skatit 2. scenariju), Jums ir
atlauts veikt in vivo testu (VII pielikuma 8.3.2. sadala).

leteikumi

1 Datus, kas iegiti no in vitro (validétam un ieprieks validétam) testéSanas metodém, var
izmantot saskana ar REACH, ja informacija par bistamibas parametru ir pietiekama
klasificéSanas, markéSanas un/vai riska novértésanas mérkim.

2 Progresivas in vitro tehnologijas var sniegt vértigu informaciju par vielas iedarbibas veidu
un tas var kalpot ka analogijas un kategorijas pamatojuma dala.

3 In vitro datus, kas iegiti no ieprieks nevalidétam metodém, var izmantot tikai ka papildu
informaciju (pieméram, ka WoE pamatojuma dalu).
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4 Vienmeér sava registracijas dokumentacija noradiet zinas par rezultatiem detalizéta un
skaidra veida, ieskaitot testéSanas apstaklus un rezultatu lietderibas interpretaciju. Tas
attiecas gadijuma, ja pétijums tiek izmantots ka pamatizpéte vai ka WoE pieejas dala.

5 Skaidri janorada metodes ierobezojumi; piemé&ram in vitro testéSanas metodes nedrikst
atkartot visus vielmainas procesus, kas var attiekties uz kimisko toksiskumu, kas rodas in vivo.

6 Jaizpilda REACH regulas Xl pielikuma 1.4. sadala izklastitie nosacijumi.

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Administrativa pieredze Ja pieejamos testa rezultatus, ieskaitot atbilstosu Klimisa
novértéjumu, var izmantot ka ievades datus registracijas
dokumentacija.

Zinatniska kompetence Ja pieejamie rezultati ir jainterpreté vai ir janorada Klimisa

punktu novértéjums, lai izdaritu secinajumus par attiecigas
vértibas papildu izvértésanu.

Padzilinata zinatniska Ja vairakus pieradijumu avotus var izmantot ka alternativu

kompetence standarta testésanai, neatkarigi no ta, vai tie ir/nav
eksperimentalie dati; ja ir jasagatavo pieradijumu
izvértéSanas pieeja un janodrosina atbilstosa un ticama
dokumentacija; ja ir jaizverté XI pielikuma 1.4. sadala
miné&tie apstakli.

Papildu ieteikumi

Ka zinot par in vitro metodém IUCLID atkariba no to validacijas statusa®

Ja sava registracijas dokumentacija ievadat validétas in vitro metodes rezultatus, lai izpilditu
REACH regula noteiktas prasibas, IUCLID registracijas dokumentacija ir janorada izvérsts
izpétes kopsavilkums vai pétijuma kopsavilkums. Lai pienemtu Iémumu par klasificéSanu,
mark&sanu un/vai riska novértéSanu, Jums ir jaiesniedz pietiekams apraksts par testésanas
apstakliem, rezultatiem un jasniedz So datu interpretacija.

Ja JUs ka pamatizpéti noradat ieprieks validétas in vitro metodes rezultatus ar mérki izpildit
datu prasibas konkrétam parametram, skaidri noradiet metodes atbilstibu. Papildus prasibai
attieciba uz RSS registracijas dokumentacija ir jaieklauj dokumentacija, kas pierada, ka
metode atbilst piemérotibas novertéjuma kritérijiem atbilstoSi ECVAM kritérijiem, lai izvértétu
metodes piemérotibu un akceptésanas iespéju klasifikacijas, markésanas un/vai riska
novértéjuma merkim.

Neaizmirstiet, ka, ja Sadu metozu rezultati konkrétajam parametram nenorada noteiktas
bistamas 1pasibas, Jums ir javeic attiecigais tests, lai apstiprinatu negativos rezultatus, ja vien
iespéjams atteikties no testésanas saskana ar citiem specifiskiem un visparigiem noteikumiem
par standarta informacijas prasibu pielagosanu.

Ja Jus iesniedzat ieprieks validétas vai ieprieks nevalidétas in vitro metodes rezultatus papildu
pétijumu, pieradijumu izvértésanas, vai ari véra nenemtu pétijumu forma, noradiet to skaidri
sava registracijas dokumentacija kopa ar atbilstoSu un labi dokumentétu pamatojumu,

8 Praktiska rokasgramata “"Ka zinot par izvérstu pétijumu kopsavilkumiem” (RSS),rokasgramata par ,Ka sagatavot
redistracijas un PPORD dokumentaciju” un I[UCLID palidzibas sistéma, kurai var pieklat, nospiezot taustinu F1,
atrodoties 1UCLID lietojumprogramma.



http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
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izmantojot ESR attiecigos IUCLID laukus.

Ja in vitro ieglita informacija tiek izmantota pieradijumu izvértéSanas konteksta, informacija
par metodi attieciba uz RSS ir noradama IUCLID formata. Tapat detalizéta veida ir janorada
pétijumu rezultatu nozimigums saistiba ar secinajumiem no kopé&jas datu kopas. Turklat, ja

dazos pétijumos ir kltdaini dati, tacu tie uzrada kritiskus rezultatus, Jums ir jasagatavo RSS,
uzsverot pétijuma trikumus.

Sadus pétijumus IUCLID lauka <Adequacy of study> (P&tijuma atbilstiba) var atzimét ka
»~disregarded due to major methodological deficiencies” (nav nemts véra sakara ar nozimigiem
metodikas trikumiem).

Ka IUCLID zinot par in vitro datu izmantosanu, lai izpilditu standarta informacijas
prasibas

Sniedzot IUCLID registracijas dokumentacija zinas par jebkadiem rezultatiem, standarta
testésanas rezima pielagosanai ir janorada pamatojums.

1. scenarijs Jdsu riciba ir in vitro informacija, ja in vitro rezultati ir kluvusi par standarta
prasibu

Attieciba uz adas sensibilizaciju, sagaidams, ka lidz 2016 gada beigam in chemico/in vitro
metodes var k|t par standarta informacijas prasibam (VII pielikuma 8.3.1. sadala), un péc
tam ar testéSanas stratégijas palidzibu, iesp&jams, varés noteikt potencialo adas jutigumu pret
vielas iedarbibu, izmantojot in chemico/in vitro metozu bateriju.

Janorada informacija par tris galvenajiem adas sensibilizacijas notikumiem, ja vien, izmantojot
informaciju no mazaka apjoma datiem, vél nav iesp€jams klasificét vielu pareizi, proti, noteikt,
vai viela ir/nav adas sensibilizators. Ja viela ir adas sensibilizators, javeic adas sensibilizacijas
potenciala novértéjums, un ir janorada diferenciacija starp 1A un 1B apakskategorijam.

Jums sava registracijas dokumentacija bis janorada zinas par in chemico/in vitro rezultatiem
pieradijumu izvértéjuma veida ar atbilstoSu pamatojumu.

Lai iegltu galigos secinajumus par vielas klasificésanu, katrai in chemico/in vitro metodei, kuru
izmantojat, ir jaizveido atsevisks ESR: ja JUs varat klasificét vielu péc pirma vai otra testa,
iespéjams, ka Jums bis jaizveido viens lidz tris atseviski ESR.

P&c tam par katru pieejama pieradijuma elementu lauka <Adequacy of study> (P&tijuma
atbilstiba) ir jaaizpilda visi ESR, atlasot no izlases saraksta ,weight of evidence” (pieradijumu
izvértéjums) vai ,supporting study” (atbalsta pétijums) (skatit 4.1. nodalu). Neaizmirstiet, ka
atbalsta pétijumu ka vienigo datu noradisana par parametru nav pietiekama.

Papildus informacija ir noradita rokasgramatas ,Ka sagatavot redistracijas un PPORD
dokumentaciju” 9.7.2. nodala.

Tehniska pilniguma parbaude (TCC)

Visiem pétijumiem, kuri atziméti ka ,Key study” (Pamatizpéte) un ,Weight of evidence”
(Pieradijumu izveértéjums), tiek veikta pilniguma parbaude, kas ir nepiecieSama veiksmigai
registracijas dokumentacijas iesniegsanai.

2. scenarijs: Jisu riciba ir in vivo informacija, ja in vitro rezultati ir kluvusi par prasibu

Sakara ar REACH pielikumos veiktajam izmainam, daziem parametriem noteikti in vivo testi
vairs nav standarta informacijas prasiba (pieméram, attieciba uz acu kairinajumu vai adas
kairinajumu).


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
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Ja ir pieejami tikai in vivo testu rezultati, (pieméram, tadél, ka viela neietilpst in vitro testa
pielietojamibas jomas robezas), JUs varat iesniegt in vivo pétijumu, vienlaikus noradot
pazinojumu par atbrivojumu no in vitro testa datu iesniegSanas (t. i., pielagojuma
pamatojumu). Nemiet véra, ka IUCLID ir pieejama atbrivojuma no datu iesniegSanas standarta
fraze.

Pirmaja (in vitro) ESR ir janorada, ka JUs atsakaties veikt in vitro testéSanu saskana ar
(specifiskajiem vai visparéjiem) noteikumiem, kurus vélaties piemérot, izv€les saraksta lauka
<Justification for data waiving> (Pamatojums atbrivojumam no datu iesniegSanas) atlasot
pareizo ierakstu, jo Jusu riciba jau ir pieejama in vivo informacija.

Administrativie dati

Parametrs Adas kairinajums: in vitro/ex vivo

Atbrivojums no datu iesniegsanas | P&tljums no zinatniska viedok]a nav nepiecieSams/pieejama
cita informacija

Pamatojums atbrivojumam no Atlasiet atbilstoSu pamatojumu:
datu iesniegSanas in vitro adas kairinajuma pé&tijums nav javeic, jo ir pieejami
atbilstosi in vivo adas kairinajuma pétijuma iegutie dati

Savstarpéja atsauce <Saite uz 7.3.1. iedalas parametru izpétes protokolu
(pamatizpéti vai pieradijumu izvértéjumu) par adas
kairinajumu: in vivo.>

Piezime. Tapat JUs varat sniegt pamatojumu, noradot, ka Sai vielai in vitro metodes nav
piemérojamas, ja tas patiesam ta ir.

Péc tam otraja (in vivo) ESR Jums ir jaiesniedz pilna izvérsta pétijuma zinojuma informacija,
aizpildot visus nepiecieSamos laukus.

Ja JUs nevarat izdarit secinajumus par klasifikaciju un markésanu attieciba uz adas vai acu
kairinajumu (VII pielikuma 8.1. un 8.2. sadala), iesp&€jams, ja Jums bis javeic in vivo pé&tijumi.
Jums par in vivo pétijumu bus jaiesniedz ESR, vienlaikus noradot in vitro pétijumu rezultatus
(atlasot pamatojumu <cannot be used for classification> (klasificESanai nav izmantojams).
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4.4 Analogijas princips un kategorijas

Ko tas nozime?

Analogijas princips REACH regulas izpratné ir panémiens, ka prognozét informaciju par vienas
vielas (mérka vielas) parametru, izmantojot ta pasa parametra datus no citas vielas(-am)
(avota vielas(-am)). Lai prognozétu sarezgitus parametrus, ir jabit skaidribai, ka attiecigajam
parametram vai Tpasibai tiek piemérots analogijas princips.

Vielas ar fizikali kimiskajam, toksikologiskajam un ekotoksikologiskajam ipasibam, kas varétu
bit lidzigas, vai ari ievéro regularu modeli strukturalas lidzibas rezultata, var uzskatit par vielu
grupu vai “kategoriju”. Terminu “analogijas princips” lieto, ja analogiju pieméro nelielam
skaitam strukturali lidzigu vielu. Ta ka vielu skaits ir mazs, tendences var nebut pamanamas.
Strukturalas lidzibas rezultata tiek izmantota vielas (avota vielas) konkréta toksikologiska
Tpasiba, lai prognozétu to pasu citas vielas (mérka vielas) Tpasibu ar mérki izpildit REACH
regula noraditas informacijas prasibas.

Tadé| parasti ir svarigi, lai blGtu noradits vismaz viens labas kvalitates akceptéjams pétijums
par parametru vai TpaSibu. Ja ir pieejami vairaki analogi ar atbilstoSiem datiem, prognozésanas
mérkiem var izmantot vissliktaka gadijuma pieeju. Sada gadijuma, lai pamatotu vissliktako
scenariju, analogijas novertéjums jaatkarto katrai avota un mérka vielai.

“Kategoriju pieeju” lieto, kad vairakam, kopa sagrupétam vielam izmanto analogijas principu,
pamatojoties uz definéto strukturalo lidzibu un pielaujamajam atskiribam starp vielam. Sakara
ar strukturalo lidzibu rezultati bas vai nu lidzigi, vai tiks ievérots regulars modelis. Prognozes
grupas pamatam meérka vielas grupa ir jabat skaidri noraditam (pieméram, “vissliktakais
scenarijs” vai tendencu analize).

Nemiet vera, ka saskana ar REACH regulu strukturalo lidzibu vienu pasi nevar uzskatit par
pietiekamu, lai pamatotu iesp&ju prognozét mérka vielas ipasibu(-as) ar analogijas principu.
Tapat ir jaizskaidro strukturalas atskiribas, proti, kapéc strukturalas atskiribas vai izmainas
grupa neietekmés prognozéjamo Tpasibu.

VEértésanas sistémas péc analodijas principa (RAAF) izmantoSana var palidzét Jums novértét un
nepiecieSamibas gadijuma ari uzlabot savu analogijas principu. ECHA ir izstradajusi RAAF,
pamatojoties uz visbiezak sastopamajiem analogijas principa veidiem. Tie tiek formuléti ka
scenariji. Katrs scenarijs raksturo vairakus zinatniskos apsvérumus, kas ir batiski analogijas
novértéSana. Tos sauc par novértéjuma elementiem, kas ietver logisku jautajumu secibu un
iespéjamas atbildes (ko sauc par novértésanas iespéjam) un piemérus.

Atbilzu sniegSana uz Siem jautajumiem palidz noteikt ticamibas limeni un analogijas principa
visparéjo pienemamibu. RAAF tika izstradata vienkomponenta vielu un toksikologisko Tpasibu
iedarbibas uz cilvéku veselibu novértésanai. Tomér taja ietvertos principus péc analogijas
principa var piemérot ari vides parametriem un daudzkomponentu, ka ari UVCB vielam.

Vielu lidziba

Jums ir jaizveido kimisko vielu grupéSanas pamats (péc to lidzibas), izmantojot noteikumus,
kas noraditi XI pielikuma 1.5. sadala, un ir turpmak izstradati REACH Vadliniju par informacijas
prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu R.6. nodala: (Q)SAR un kimisko vielu grupésana.

Kategorijas pieejas definicija neizslédz analogo pieeju, kur vienkarsaka veida ieklauts viens
avots un viena meérka viela. Tomér kategorijas pamatojums tiek uzskatits par spécigaku, ja ir
apkopoti vairaki analogi un, ja elementu vida ir pietiekami daudz saistoSie dati, kas norada, ka
tie ir pietiekami lidzigi, vai parada konsekventu (ne-)toksiskuma modeli.

Sis lidzibas var biit dazadu iemeslu dél:


https://echa.europa.eu/lv/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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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() kopiga funkcionala grupa;

(i) kopigs prekursors vai noardisanas produkti;
(iii)  stabils TpasSibu potences mainibas modelis;
(iv) kopigas sastavdalas vai kimisko vielu klases.

Sos “lidzibas” noteikumus var piemérot atseviski. Tomér, ja kategorija (un lidziba) tiek
pamatota, balstoties uz vairak neka vienu pamatu, pieméram, tikai virknes garumu ka
“pielaujamo” atskiribu un kop&jo metabolisma ceju, tas ieviestu kategorija vairak ticamibas.

Hipotézé vajadzétu nemt véra gan iedarbibas celus, gan ari ilgumu.

Kad to izmantot?

Ja sava datu kopa esat konstatéjis datu trukumu un pastav analogo vielu testi, Jums ir
jaapsver, vai JUs varat izmantot analogijas principu, lai prognozétu registrétas vielas batiskas
Tpasibas, pamatojoties uz “lidzibas” noteikumiem. Analogas vielas var noteikt ari, izmantojot
starptautiskos novérté&jumus (pieméram, ESAO HPV kategorijas pieejas) vai, izmantojot
ekspertu rikus, pieméram, ESAO QSAR riku.

Ja izradas, ka potencialais grup&sanas un analogijas princips ir jaapstiprina vai japastiprina,
kategorijas pamatosanai var apsvért testa veikSanu vai testéSanas ierosinasanu.

Ka to var izmantot?

Lai izstradatu grupé&sanas un analogijas principu, Jums ir jaievéro Vadliniju par informacijas
prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu R.6. nodala aprakstitie posmi: (Q)SAR un kimisko
vielu grupésana. Tapat JUs varat apsvért ESAQ Vadlinijas par vielu grup&sanu.

Ka es varu raksturot vielu grupé&Sanu un analogijas principu?

Veiciet parametriem mérka un avota vielu strukturalas lidzibas un vielu strukturalas atskiribas
ietekmes novértéjumu.

Informacija par attiecigo vielu toksikokinétiskajam Tpasibam, ieskaitot informaciju par
metabolismu, var ievérojami pastiprinat analogijas hipotézes stabilitati. Skaidra izpratne par
fizikali kimisko avota un mérka vielu profilu palidz sagatavot analogijas scenariju.

Grupésanas/kategorijas definicijai ir jaattiecas uz kimiskam lidzibam un Tpasibu un/vai darbibu
tendencém, kas savstarpéji saista kategorijas elementus. Jums ir jazina robezas (pieméram,
piemérosanas jomai) un strukturala saistiba starp kategorijas elementiem, un jadefiné skaidri
kategorijas elementu kritériji. Aprakstiet visas avota un mérka vielas péc iesp€jas saprotamaka
veida, ieskaitot identifikatorus, tiribas/piemaisijumu profilus un to ietekmi uz attiecigajiem
parametriem.

JUsu sniegtaja pamatojuma jabdt zinatniskam skaidrojumam, kapéc iesp&jams izmantot
analogijas principu. Ja analodijas principam nav pietiekamas, bitiskas un ticamas informacijas
par avota un mérka vielam, kas pamatotu analogijas hipotézi, iespéjams, ka Jums bis javeic
vai jaierosina papildu testésana, lai attaisnotu analogijas pamatojumu. Tapat pamatojuma
jabat ieklautam vielu strukturalajam atskiribam, lai pieraditu, ka pielaujamas atskiribas batiski
neizmaina prognozéto toksiskumu.

Visbeidzot, Jums ir jaizveido pieejamo datu matrica, kas sakartota atbilsto$a seciba, un kura
jaatspogulo jebkuras grupa novérotas tendences vai progresija. Matrica ir janorada, vai ir
pieejami attiecigie dati un vai pastav ticami pamatizpétes rezultati.

Aplikojiet ECHA timekla lapas sniegto informaciju par Vielu grupésanu un analogiju, kura
noradita RAAF, piemérs un saistitie dokumenti. Apsveriet RAAF dokumenta izmantoSanu
analogijas izveértésanas meéerkim.



http://www.qsartoolbox.org/
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
http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/groupingofchemicalschemicalcategoriesandread-across.htm
https://echa.europa.eu/lv/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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ESAO QSAR riku var izmantot, lai novértétu kategorijas konsekvenci, izmantojot vairakus
profilétdjus (ar IT saistitas zinasanas, parasti IEmumu pienemsanas koka veida). Tostarp —

o ieprieks definéta vielu kategorizacija (pieméram, ka to defingjusi ASV EPA, vai ka tas
noraditas ESAO kategoriju dokumentos);

e empiriskie (strukturalie) profilétaji, pieméram, organiskas funkcionalas grupas;

e strukturala lidziba, parametru specifiska (pieméram, adas un acu kairinajums/kodigums
in vitro mutagenitatei u. c.); un

e mehanistiskie (pieméram, DNS saistoSas proteins) un toksikologiskie profiletaji.

Vai analogijas prognoze ir atbilstiga klasificESanas, mark&ésanas un/vai riska
novértéjuma mérkim?

Analogijas prognozei ir jablt piemérotai klasificEsanas, marké&Sanas un/vai riska novértésanas
mérkim. Pieméram, ta nedrikst but neobjektiva, atlasot avota vielas vai avota pétijumus, ar
kuriem, piemé&ram, bistamiba netiek pietiekami novértéta. Prognozes atbilstiba klasificéSanas,
mark&sanas un/vai riska novértéjuma méerkim saskana ar REACH regulas prasibam var
atskirties no citos kontekstos nepiecieSamas, pieméram, produkta izstrades vai bistamibas
novértéjuma mérkiem. $ada gadijuma, iespéjams, bls nepiecieama papildu informacija, lai
apstiprinatu, ka sastadita prognoze atbilst regulativajam kontekstam. Tapat ir jabt skaidribai,
cik liela méra prognoze attiecas uz katru parametru sakara ar dazada veida sarezgitibu
(pieméram, galvenie parametri, biologiskie mérki). Iesp&jams, ka bis jaapsver, vai prognoze ir
pietiekama, lai varétu izdarit secinajumus saskana ar kritérijiem, ko izmanto klasifikacijas
nolikos, pieméram, vai prognoze attiecas uz ietekmes veidiem un devas-iedarbibas attiecibu.
Turklat var bt nozimigas ari citas bistamas Tpasibas tam vielam, par kuram standarta
informacijas prasibas ir izpilditas dal€ji/nav izpilditas vispar (pieméram, imunotoksiskums), lai
izprastu vielas iesp&jamo bistamibu un riskus.

Kad var uzskatit, ka grupésanas un analodijas pieeja ir pienacigi dokumentéta?

Ir batiski skaidri noradit analogijas pamatojumu. Analogijas principa visam avota un mérka
vielam ir jabit ieklautai apmierinosai vielas sastavdalu identifikacijai, tostarp sastavdalu un
tiribas/piemaisijumu raksturojumam. Dokumentacija ir jaieklauj ari detalizéts grupésanas un
analogijas hipotézes apraksts, tostarp toksikokinétiskie apsvérumi, kad tos izmanto toksicitates
parametriem. Analogijas principa pamatojuma ir jaieklauj ari avota un mérka vielu sastavdalu
eksperimentalo datu salidzinajums un skaidra datu matrice, uzsverot jebkuras datu tendences.
Ir svarigi, lai analogija batu pietiekami labi dokumentéta, lai vértétajs varétu veikt atbilstosu
noveértéjumu.

Tapat ka labas dokumentacijas gadijuma, ari analoga kategorijas vai analogijas noturigums
bis atkarigs no analogijas hipotézes validitates un tas zinatniskd pamata, ka ari no
iesniegtajiem pieradijumiem.

Dokumentacijas vadlinijas ir noraditas ,Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas
drosibas novértéjumu R.6 nodala”: (Q)SAR un kimisko vielu grupésana.

Vielas apraksts

Ir |oti svarigi, lai JUs pietiekami labi definétu visus analogijas principa izmantoto vielu kimiskas
struktliras un tiribas profilus, jo piemaisijumu vai stereokimijas atSkiribas var ietekmét
iedarbibu un kimiskas TpasSibas. Sikaks avota un mérka vielu sastava apraksts lauj labak
izmantot pieejamos datus. Visu analogijas principa izmantoto vielu gadijuma ieteicams izlasit
Vadlinijas par vielu identificESanu un nosaukuma pieskirSanu saskana ar REACH un CLP. Tapat
ir skaidri jaraksturo UVCB vielas.



http://www.qsartoolbox.org/
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
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ka var izmantot in vitro datus analogijas principa un kategoriju sagatavosana?

Datus, kas iegti in vitro testos, vajadzibas gadijuma var izmantot ka sasaistosu materialu
starp avotu un mérka vielam. Izmantojot in vitro vai ex vivo datus, iesp&jams precizét
mehanistiska rakstura apsvérumus (toksikodinamiska lidziba) un uzlabot analogijas hipotézes
stabilitati kopigu metabolisko produktu konteksta no lidzigam vielam vai ADME kopuma
(toksikokinétiska Ilidziba).

Turklat in vitro datus var izmantot ari, lai pieraditu “mehanistikas terminologijas” biologisko
vértibu, ko izmanto (Q)SAR modeliem, pieméram, palidzot definét vielu grupas
piemérojamibas jomu.

NepiecieSamais specialo zinasanu limenis

Padzilinata zinatniska Ja k3 alternativu standarta testéSanai var izmantot

kompetence eksperimentalos datus no vienas vai vairakam analogam vielam
(analogijas princips/grupésana); ja ir jasagatavo analogijas
principa/grupésanas pieeja un janodrosina atbilsto3a un ticama
dokumentacija; ja ir jaizvérté XI pielikuma 1.5. sadala minétie
apstakili.

Uz Sadu datu izmantosanu, pamatojumu un dokumentésanu
attiecas |oti specifiski noteikumi.

Papildu ieteikumi

1 Jums ar atbalsta datu palidzibu ir japamato visa norddama informacija. Registracijas
dokumentacija vienmeér jabat pieejamiem tadiem faktiskajiem pieradijumiem ka RSS, kuri ir
atseviski noradami parametra izpétes protokola. Lidz ar to vienkarsu atsauci uz citiem
novértéjumiem (pieméram, citu registracijas dokumentaciju vai citam timek|a vietném vai
novértéjumu, kas veikts saskana ar citam tiesibu aktiem) ECHA nepienems. Dokumentacijai
var pievienot zinojumus vai citu papildu informaciju.

2 Pienemamas analogijas pamatojums parasti ir balstits uz vairakiem pieradijumiem. Janem
vera ari vielas dazadie iedarbibas celi un veids. Pétljumos iegitas informacijas par
toksikokinétiku izskatiSana var uzlabot analogijas hipotézes noturigumu.

3 Dokumentacija jabat siki noraditam, kuriem bistamibas parametriem ir piemérots analogijas
princips, un kura analogijas principa izmantota avota kimiska viela ir jaidentificé. Ir arl svarigi,
lai ticamibas raditaji atspogulotu lidzibas piepnémumus. Tadéjadi Klimisa novértéjuma punktu 1
(ticami bez ierobezojumiem) parasti nevar izmantot rezultatos, kas iegdti no analogijas
principa.

4 leteicams salidzinat eksperimentalos datus attieciba uz bistamibas parametriem visiem
kategorijas elementiem (kas uzraditi tabularo datu matrica), ideala gadijuma akcenté&jot
kategorija tendences.

5 Datubaze IUCLID katra parametra protokola (ESR) Jums ir janorada, vai testéjamas vielas
identitate neatSkiras no dokumentacijas 1. iedala definétas vielas (pieméram, registréta viela).
Turklat rokasgramatd "Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju” ir sniegtas
norades par to, ka zinot par analogiju IUCLID.

6 Caurskatita, vél nesagatavota informacija par analogo vielu (pieméram, péc testésanas
priekslikuma iesnieg$anas) nav uzskatama par derigu pielagojumu. Sada gadijuma Jums ir
janorada, ka tiek planots eksperimentals pétijums un ir jaizveido atsauce uz analogo vielu,
kuru planots testet.


http://echa.europa.eu/manuals
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7 Javielas ir akceptétas ka kategorijas elementi saskana ar citam regulativajam
programmam (pieméram, ESAO HPV kategorijas), Jums tas ir janorada sava dokumentacija.
Tomeér Jums ir jaieklauj arT visa pieejama informacija (tai skaita informacija, kas kluva
pieejama péc novértéjuma cita regulativaja programma), un vélreiz jaizveérté kategorijas
derigums saskana ar REACH informacijas prasibam.
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Noderigas saites

DG JRC izsekoSanas sistéma alternativu testéSanas metozu parskatisanai (TSAR):

TSAR ir riks, kas parredzama veida nodrosina parskatu par alternativo testéSanas metozu
statusu, jo tas no tiriem zinatniskajiem protokoliem, kas iesniegti iepriekS&jas validacijas

mérkim, pariet uz aktivu izmantosanu reguléjuma konteksta.

Eiropas Alternativo metozu validéSanas centrs (European Centre for the Validation of
Alternative Methods (ECVAM))

ESAOQ: Organizacija, kura nodrosina testésanas vadlinijas kimisko vielu novértéSanas mérkim

EK TestéSanas metozu requla (Padomes Regula (EK) Nr. 440/2008)

Turpmakas atsauces no ECHA timekla vietnes

“Ka sagatavot registraciju un PPORD dokumentaciju”

Praktiska rokasgramata "Ka izmantot (Q)SAR un zinot par tiem"
Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH koordinatoriem

Vadlinijas par redistraciju

Vadlinijas par datu kopigu izmantoSanu

Vielu grupésana un analogija, tostarp RAAF

ECHA timekla seminari par in vitro datu, analogijas principa, ... izmantosanu (2012., 2013., 2014.,
2016.)



http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
http://ecvam.jrc.it/
http://www.oecd.org/department/0,3355,en_2649_34377_1_1_1_1_1,00.html
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0440
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/lv/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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