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1. levads

REACH! ir regula par kimikaliju registrésanu, vertésanu, licencéSanu un ierobezosanu, un tas
pamata ir princips, ka razotajiem, importétajiem un pakartotajiem lietotajiem ir janodrosina
tadu vielu razosana, laiSana tirgd vai lietoSana, kas nekaité cilvéku veselibai un videi. Tadé| par
vielu radito risku parvaldibu atbild fiziskas vai juridiskas personas?, kuras Sis vielas razo,
importé, laiz tirgl vai lieto saistiba ar savu profesionalo darbibu.

Registracijas noteikumi paredz, ka razotajiem un importétajiem ir jasavac vai jaizveido dati par
sarazotajam vai importétajam vielam, lai tos izmantotu, novértéjot ar Sim vielam saistitos
riskus, ka ari izstradajot un iesakot atbilstoSus riska parvaldibas lidzek|us So risku kontrolei. Lai
nodrosinatu So pienakumu praktisku izpildi, ka ari parredzamibas nolikos, razotajiem un
importetajiem tiek prasits sagatavot registracijas dokumentaciju IUCLID?® formata (izmantojot
IUCLID programmatiras lietotni) un iesniegt to ECHA, izmantojot REACH-IT.

Registracija attiecas uz vielu ka tadu, vielu maisijumos vai vielu izstradajumos razosanu,
importésanu, laiSanu tirgd un lietosanu.

REACH regula ir divi galvenie pamatjédzieni, kas parsniedz iepriekSéjo kimiskas kontroles
programmu robezas:

e nozare ir atbildiga par kimikaliju drosu lietoSanu, bet ECHA un citi regulatori sava darba
pievérsas izlases veida parbaudém vai ipasi problematiskam jomam;

e dazados REACH procesos vissvarigaka ir riska novértésana.

So vadliniju mérkis ir sniegt vienkar$u un kodoligu ieskatu redistracijas dokumentaciju
informativaja satura attieciba uz kimiskajam vielam, ko regulé REACH, tostarp par
informé&sanas prasibam, t. i., datiem par fizikali kimiskajam, toksikologiskajam un
ekotoksikologiskajam Tpasibam un par kimiskas drosibas novértésanu. Papildus tam ir isi
izklastits, ka sagatavot un iesniegt registracijas dokumentaciju. Visbeidzot tiek raksturoti
batiski turpmaka darba pasakumi, ko pieprasa ECHA un registrétaji, iesniedzot registracijas
pieteikumus.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencésanu un ierobeZzosanu (REACH) un ar ko izveido Eiropas
Kimikaliju agentdru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce| Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas
Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu Nr. 76/769/EEK un Komisijas Direktivas Nr.
91/155/EEK, Nr. 93/67/EEK, Nr. 93/105/EK un Nr. 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.; labots ar
OV L 136, 29.05.2007., 3. Ipp.).

2 pPapildinformaciju par “juridiskas personas statusu” skatiet Vadliniju par registraciju 2.1.2.1. iedala
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach).

3 Starptautiska vienota kimisko vielu informacijas datubaze


https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Kam vajadzetu iepazities ar sSim vadlinijam isuma?

Sa dokumenta mérkis ir palidzét razotajiem, importétajiem un “vienigajiem parstavjiem”,* kuri
atrodas Eiropas Ekonomikas zona (EEZ), izskaidrot to pienakumus saskana ar REACH attieciba
uz vielu ka tadu, vielu maisijumos vai vielu izstradajumos un palidzét tiem pienemt pareizos
IEmumus, nodrosSinot atbilstibu REACH tiesibu aktiem. Tas attiecas ari uz uznémumiem &arpus
EEZ, kuri eksporté uz EEZ vielas ka tadas, vielas maisijumos vai vielas izstradajumos un
kuriem ir nepiecieSams parbaudit, vai uznémumi, kas importé sadu produkciju EEZS, ievéro
REACH regula noteiktas prasibas.

Sis vadlinijas isuma ir ipasi paredzétas vaditajiem un mazak pieredz&jusiem regulativo
jautajumu specialistiem, lai palidzétu viniem pienemt IEmumus par vielu registracijas virzibu
un novertét ieteikumus, ko viniem var sniegt citas iesaistitas personas. Tam ari ir jaiepazistina
lasitaji ar tematu un janodrosina piekluve sikakai informacijai, kas ir nepiecieSama,
sagatavojot registracijas dokumentaciju, jo Tpasi izmantojot lidzeklus, kas minéti sadala par
atsaucém (8. sadala).

Ja uznémumam joprojam nav zinams savs statuss, tam ieteicams noteikt savas lomas un
parbaudit piendkumus, izmantojot riku “Navigator”, kas pieejams ECHA® timekla vietng, kur
tapat pieejama nesaisinata Vadliniju par registraciju versija (“vecakie noradijumi”) un citu
vadliniju dokumenti.

4 “VienTgos parstavjus” iece| saskana ar REACH 8. pantu.

5 Eiropas Ekonomikas zonu veido Islande, Lihtensteina, Norvégija un ES dalibvalstis. Tadé| termins “ES”
vai “Kopiena” $Saja dokumenta apzimé EEZ valstis.

Shttp://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. So vadliniju jomas raksturojums

Turpmakas blokshémas meérkis ir sniegt vienkarsSu visparigu parskatu par REACH procesiem, jo
Tpasi par pasakumiem, kuros ir iesaistita ECHA. Tapat So vadliniju lsuma joma ir ieklauta
ratinas ar sarkanu apmali 7.

Loma:
Razotajs/importétajs/pakartotais lietotajs

Ricibas pamatojums:
vielas ka tadas, vielas maisfjumos vai vielas
izstradajumos razo$ana, importésana, laianu tirgd un
lietoSana

REACH darbibas joma nav ietverti:
- neizoléti starpprodukti;

|- vielas, kas ir muitas uzraudziba;
- radioaktivas vielas;

- bistamu vielu parvadasana;

- atkritumi.

Y

Atbildibas parcelSana uz razotaju/importétdju/pakojuma lietotaju

nodro$ina, ka vielam nav negativa ietekme uz cilvéku veselibu un
apkartéjo vidi

|
: . |
Jauna viela vai Eso3a viela |
provizoriski (provizoriski registréta, |
neregistréta ari vélini provizoriski !
esoSaviela registréta) *
lerobeZo3ana
DatuievakSanas v (Vill sadala)
process, kura (Provizoriskais)
rezultata nosaka SIEF un Y *
da_tu kvopTgu datu kopigas I
lietosanu litosana Werrian :
[ | (VII sadala) |
|
|
v v v v ' |
Klasifikacijas un VS Informacija | |
markgjuma iesniegSana piegades kéds |—» Pak?\;tgggel;gt)otau | :
saraksts i (IV sadala) i : |
4 | |
[ Registrésana : :
(Il sadala) | |
| |
Vértésana | :
(VI sadala) : |
|
Atbilstibas | |
parbaude | |
| |
Testé$anas |[F——————————— — — — — — — ! :
priekslikumu |
izskatiSana |
Vielu
novertésana

1. attéls. Visparéjs parskats par REACH procesiem un jomam, uz kuram attiecas Sis vadlinijas
isuma

~ s

7 Nemiet véra, ka Saja blokshéma dazi REACH sarezdito procesu un to savstarpéjo sakaribu aspekti
neizbégami ir atveidoti parlieku vienkarsoti. Jauzsver ari tas, ka Saja blokshéma minétajiem
“pakartotajiem lietotajiem” nav registracijas pienakuma.
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4. Isuma par vielu registrésanu

Vielas pamatdefinicija (REACH 3. panta 1. punkts) ir loti plasa. Ta ietver ne tikai iesp&jami
bistamas ripnieciskas kimiskas vielas, bet ikvienu EEZ raZotu vai importétu kimisko vielu
veidu. Tadél ta ietver ari vielas, kuras jau ir pilniba regulétas citos tiesibu aktos vai parasti
neizraisa nekadu vai izraisa tikai nelielu risku cilvéku veselibai un apkartéjai videi. So un citu
iemeslu dé| ir dazi pilnigi vai daléji REACH prasibu iznémumi8, pieméram, radioaktivajam
vielam, starpproduktiem, atkritumiem, medicinas, partikas vai dzivnieku baribas produkcija
izmantotajam vielam, IV un V pielikuma ieklautajam vielam, polimériem utt.

REACH nosaka tadu kimisko vielu registraciju, kuras ir raZzotas vai importétas ar gada apjomu
viena tonna vai vairak, iesniedzot dokumentaciju par vielas fizikali kimiskajam,
toksikologiskajam un ekotoksikologiskajam Tpasibam, ja vien viela nav neparprotami atbrivota
no REACH darbibas jomas. Neregistrétas vielas (ta dévétas “jaunas” vielas®) ir jaregistré pirms
razosanas uzsaksanas vai importéSanas, bet uz vielam, kuras jau ir aprité EEZ tirgQ
(pieméram, uz provizoriski registrétam esosam vielam), attiecas parejas noteikumi, kas lauj
regdistrét tas noteiktos terminos atkariba no to tonnazas un/vai bistamajam ipasibam
(pieméram, CMR2° vai R50/531%). Sie termini ir noraditi 2. attéla.

8 Papildu informacija par vielam, kas atbrivotas no REACH regulas prasibam, atbrivotas no registracijas
vai uzskatamas par jau registrétam, atrodama Vadliniju par registraciju 2.2.2., 2.2.3. un 2.2.4. iedala.

9 Skatiet Vadliniju par registraciju 2.3.1. iedalu, kur sniegtas sikakas esoso vielu un jaunu vielu definicijas.

10 CMR ir vielas, kas klasificétas ka kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai sistémai (1.
vai 2. kategorija) saskana ar Direktivu 67/548/EEK. (“Klasificétas saskana ar Direktivu 67/548/EEK” ir
vielas, kas ieklautas CLP regulas VI pielikuma un kam ir saskanota klasifikacija un markéjums, un vielas,
ko redistrétajs klasificgjis pats.)

11 R50/53 ir vielas, kas klasificétas ka |oti toksiskas Gidens organismiem un var izraisit ilgtermina
nelabvéligas sekas tdens vidé saskana ar Direktivu 67/548/EEK. “Klasificétas saskana ar Direktivu
67/548/EEK" ir vielas, kas ieklautas CLP regulas VI pielikuma un kam ir saskanota klasifikacija un
mark&jums, un vielas, ko registrétajs klasificgjis pats.
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Provizoriska
registracija
> 1000 t/g.

“ > 100 t/g. loti toksiska idens organismiem (R50/53)
>1t/g. CMR

e——]) | 100-1000 /g
s | o0/

Stasanas
speka
2007. g. 2008. g. 2008. g. 2010. g. 2013.g. 2?18. g
jun. jun. dec. nov. 31. maijs . maijs
\ J/

2. attéls. Registracijas termini saskana ar REACH

Kaut ari galvenais provizoriskas registracijas periods beidzas 2008. gada 1. decembri,
potencialie registrétaji, kuri pirmo reizi razo vai importé esoso vielu apjomos, kas gada
sashiedz vienu tonnu vai vairak, péc 2008. gada 1. decembra joprojam var izmantot parejas
rezZimu (vélino provizorisko registraciju) un registracijas terminus eso$ajam vielam saskana ar
REACH 23. pantu un 26. panta 6. punktu.

Vélinas provizoriskas registracijas termins vielam, kuras bija jaregistre lidz

2018. gada 31. maijam, bija 2017. gada 31. maijs. Vielam, kuram nav veikta (vélina)
provizoriska registracija, potencialajiem registrétajiem pirms registréSanas ECHA ir jaiesniedz
pieprasijums datu ievaksanas procesam.

Ja razotajs vai importétajs neveic redistraciju lidz attiecigajam terminam, vielu nedrikst razot
ES vai laist ES tirgl, kamér to neregistré. Registrétas vielas principa var laist briva aprité
ieksgja tirgd.

Visam vielam, kuru razoSanas vai importa apjoms gada ir 10 tonnas vai vairak, ir javeic
kimiskas droSibas novértéjums (CSA), un tas jaieklauj registracijas dokumentacija ka atsevisks
dokuments, kuru sauc par kimiskas drosibas zinojumu (CSR).

IesniegSanas laika visam registracijas dokumentacijam jaiztur ECHA veikta “pilniguma
parbaude”, lai parliecinatos, ka ir iesniegti visi tiesibu aktos paredzétie elementi (ari
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nepiecie$ama informacija un registracijas maksa)!2. Saja parbaudé tiek ari manuali parbauditi
konkréti redistracijas dokumentacijas elementi, ko nevar parbaudit automatiski. Manualas
parbaudes mérkis ir izveidot vienlidzigus konkurences apstak|us visiem registrétajiem, kas
ievéro standarta informacijas prasibas, kuras noteiktas ar REACH, ka ari tiem, kas neievéro Sis
prasibas vai atkapjas no tam ar nosacijumu, ka uz tiem attiecas tiesibu aktos paredzeti
attaisnojumi. Ja Si parbaude tiek veiksmigi izieta, ECHA izsniedz registracijas numuru?®. Sikaka
informacija par pilniguma parbaudi ir sniegta So vadliniju 7.1. iedala. Ladzu, skatiet ari ECHA
dokumentu “Informacija par pilniguma parbaudes manualo parbaudi” interneta:
https://echa.europa.eu/manuals.

5. Registracijas process

Sis nodajas mérkis ir paskaidrot, kada informacija saskana ar REACH ir jasniedz (vai kadu
informaciju var nesniegt) registracijas dokumentacija. Lai iegltu nepiecieSamo informaciju,
registrétajiem ir janovérté un jadokumenté dazadas vielu Tpasibas (sk. 5.1. punktu).
Informacija, kas parasti jaieklauj katra dokumentacija, ir uzskaitita REACH VI pielikuma. Ta
dévétas “standarta informacijas prasibas” ir atkarigas no tonnazas diapazona, tas ir skaidrotas
V11-X pielikuma 1. sleja. Ipasi noteikumi par standarta informacijas prasibu pielago$anu
sniegti 30 pielikumu 2. sleja, bet XI pielikuma ieklauti visparé&ji noteikumi par sadu prasibu
pielagosanu (sk. 5.2. iedalu). $Sa dokumenta 5.4. iedala izklastits kimiskas droibas
noveértéjuma jédziens.

Nemiet veéra, ka registrétajiem ir ari pienakumi saistiba ar datu kopigu lietoSanu par esosajam
un jaunajam vielam. Datu kopigas lietosanas pienakumi ir izklastiti 6.1. iedala.

5.1 Vielu ipasibas

Razotajiem un importétajiem bis jaiegist informacija par razotajam vai importétajam vielam
un jaizmanto Si informacija, lai novértétu riskus, ko rada vielu razosana un lietosana, un
nodrosinatu, ka riski, ko var radit vielas, tiek kontroléti. Savakta informacija un veiktais
novértéjums ir jadokumenté registracijas dokumentacija un jaiesniedz ECHA vielas
registréSanai.

Registrétajam ir jaiegist informacija par vielas ipasibam. Registracijas informacijas prasibas ir
atkarigas no vielas tonnazas un ir aplikotas nakamaja iedala. Svarigi ir atceréties datu
noteikSanas noliku:

¢ definét un raksturot vielas (sk. Vadlinijas par vielu identificeéSanu un nosaukumu
pieskirsanu saskana ar REACH un CLP*%);

¢ noteikt bistamas Ipasibas, kuras noradit pazinojuma par bistamibu;
¢ noteikt bistamas Ipasibas un tas kvantificét, lai veiktu riska novértésanu;
e ieglt parametrus, kas nepiecieSami iedarbibas izvértéjumam un riska raksturojumam.

P&c tam informaciju par vielas Tpasibam izmanto nozares parstaviji, lai parliecinatos, vai vielu
var drosi lietot, un ieklauj redistracijas dokumentacija.

Kimisko vielu bistamas ipasibas var klasificét sadi:

12 Nemiet véra, ka praksé dokumentacijai, lai ECHA to varétu pienemt apstradei, ir javeic ari virusu un
XML formata parbaude, ka ari ta dévéta “darbibas noteikumu parbaude”. Papildinformaciju, ltdzu, skatiet
ECHA rokasgramata “Ka sagatavot registracijas un PPORD dokumentaciju”, kura pieejama interneta:
http://echa.europa.eu/manuals.

13 Gikaka informacija par pilniguma parbaudi ir sniegta $a8 dokumenta 7.1. iedala.

14 http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach
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o fizikalkimiska bistamiba, pieméram, spradzienbistamiba, oksidéjamiba un
uzliesmojamiba, ko izraisa vielas bitiskas fizikalas vai kimiskas Tpasibas;

o toksikologisko bistamibu rada kimiskas vielas, kas kaitigi ietekmé cilvékus. Toksiska
ietekme var but aktta vai hroniska, lokala vai sistémiska un atgriezeniska vai
neatgriezeniska, ta rodas iekskigas iedarbibas, iedarbibas uz adu vai ieelpoSanas d€| un
ir atkariga no vielas toksikokinétiskajiem raditajiem. Konkrétas toksiskas ietekmes
skaita ir kodigums un kairinajums, kuru rada adai, acim un elpceliem, adas un elpcelu
sensibilizacija, mérka organu toksiskums, kancerogénums, mutagénums un ietekme uz
reproduktivo funkciju;

¢ vides bistamiba ir saistita ar ekosistemam dazadas gaisa, augsnes vai Gdens sistemas,
tostarp gruntstident un nogulsnés, tadé| to ietekmé kimisko vielu nok|Gsana apkartéja
vidé un kimisko vielu noardisanas produkti.

Ir vairaki veidi, ka izpildit informacijas prasibas redistracijas nolGkam, un tie izklastiti
turpmakajas iedalas. Gal€jas nepiecieSamibas gadijuma var bt nepiecieSams veikt jaunus
pétijumus.

5.2 Informacijas prasibas

Razotajiem un importétajiem registracijas noluka ir jasavac visa brivi pieejama, > esosa
informacija par vielas ipasibam neatkarigi no sarazotas vai importétas tonnazas. Si
informacija savukart jasalidzina ar standarta informé&sanas prasibam, kas paredzétas REACH
regula.

REACH VI-XI pielikuma ir noradita informacija, kas registracijas vajadzibam ir jaiesniedz ka
“tehniskas dokumentacijas” dala. Saja nodala ir aplikotas informacijas prasibas katram@®
redistracijas pieteikumam (VI pielikums) un “standarta informacijas prasibas” atkariba no
tonnazas diapazona (VII-X pielikums).

Tomeér Sis standarta prasibas var pielagot (sanemt no tam atbrivojumu vai tas palielinat), ja to
attiecigi pamato saskana ar kritérijiem, kas minéti VII-XI pielikuma. Tapéc konkretas
informacijas sniegsSanas prasibas katrai vielai var atskirties atkariba no pieejamas
informacijas par bitiskajam ipasibam, ka ari par tonnazu, lietoSanas veidiem un
iedarbibas.

Vadlinijas par informacijas sniegsanas prasibam un kimiskas drosibas novertéjumu®’ ir sniegts
izvérsts informacijas vaksanas un datu sagatavosSanas procesa skaidrojums. Nemiet véra, ka
daziem starpproduktu veidiem pieméro 1pasas informacijas prasibas (sk. 5.2.2. iedalu).

5.2.1 Vielas

Visiem registracijas pieteikumiem nepiecieSama vispariga tehniska, komerciala un
administrativa informacija ir noradita REACH regulas VI pielikuma. Ietverta $ada
pamatinformacija:

1) vispar€ja informacija par registrétaju;
2) vielas identifikacija;
3) informacija par vielas razotaju un lietoSanas veidu(-iem);

4) vielas klasificésana un markésana;

15T, i., uznémumiem jaiesniedz visa informacija, kas tiem pieejama bez papildu izmaksam.
16 Informaciju, iznemot par atseviskiem starpproduktu veidiem, skatiet turpmak Saja iedala.

17https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Registracijas vadlinijas lsuma
12 3.0. redakcija, 2017. gada jilijs

5) noradijumi par drosu lietosanu;
6) informacija par iedarbibu vielam, kas registrétas apjoma no vienas lidz desmit tonnam.

Registrétajam jaizveido vielas kimiska identifikacija, kuru raksturo registracijas dokumentacija.
Ta ietver vielas nosaukumu, kimiskos identifikatorus (EK numuru, IUPAC nosaukumu, CAS
numuru utt.), molekularo formulu, struktirformulu un sastavu (tiribas pakapi, sastavdalas,
analitiskos datus u. c.) Ja nav tehniski iespé&jams vai neskiet zinatniski nepiecieSami sniegt
informaciju par vienu vai vairdkiem vielas identificéSanas parametriem, ir skaidri janorada
iemesli. Informacija par vielas identificéSanas principiem pieejama Vadlinijas par vielu
identificESanu un nosaukumu pieskirsanu saskana ar REACH un CLP
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Dokumentacija ir jaieklauj VI pielikuma paredzéta informacija un papildus ari informacija
saskana ar VII-X pielikuma prasibam, ka noradits 1. tabula.

1. tabula. V11-X pielikuma standarta informacijas prasibas

Vielas kriteriji Standarta informacijas prasibas
Jaunas vielas, kuru apjoms ir = 1 tonna | VII pielikums
gada

EsoSas vielas, kuru apjoms gada ir = 1 | VII pielikums
tonna un kuras atbilst vienam vai
abiem I11 pielikuma noteiktajiem
kritérijiem

Esosas vielas, kuru apjoms gada ir = 1 | VII pielikuma 7. iedala (vielas
tonna un kuras neatbilst nevienam no fizikalkimiskas Tpasibas)

111 pielikuma noteiktajiem kritérijiem

Vielas, kuru apjoms ir = 10 tonnas VII1 un VII1I pielikums

gada

Vielas, kuru apjoms ir = 100 tonnas VIl un VIII pielikuma dati un

gada testéSanas priekslikumi IX pielikuma
minétajai informacijai

Vielas, kuru apjoms ir = 1000 tonnas VIl un VIII pielikuma dati un

gada testésanas priekslikumi IX un

X pielikuma minétajai informacijai

Ja kadu VII-X pielikuma paredzéto standarta pétijumu nav iesp€jams veikt tehnisku iemeslu
dél, tos var neveikt, tehniskaja dokumentacija paskaidrojot Sadas neiesp&jamibas
pamatojumu. TestéSanu var neveikt ari atseviskos gadijumos, pamatojoties uz iedarbibas
novértéjumu, ja ir iesp&jams pieradit, ka vielai nav nekadas iedarbibas uz cilvéku vai apkarté&jo
vidi (ta dévéta “vielai pielagota testéSana, pamatojoties uz tas iedarbibu”)?*8.

Ja ar pieejamajiem datiem nepietiek, lai izpilditu REACH prasibas, var bt nepiecieSams veikt
papildu testéSanu. Janem véra, ka nevienu pétijumu, kas paredzéts IX un X pielikuma definéto
informacijas prasibu izpildei, registrétajs nedrikst veikt registracijas posma. Ta vieta
registrétajam bis jaizstrada testésanas priekslikums, un tas jaieklauj redistracijas
dokumentacija.

Jauzsver, ka, ja iesp€jams, esosajiem registretajiem un potencialajiem registretajiem ir
nepiecieSams kopa ar citiem registrétajiem kopigi lietot vai izveidot datus par to
pasu vielu, nevis paSiem veidot datus, ja tam biitu nepieciesami eksperimenti ar
dzivniekiem (sk. 6.1. iedalu par datu kopigu lietoSanu).

Ja vielas ir jatestg, lai izveidotu informaciju par bitiskajam vielu ipasibam, testus veic ar
testéSanas metodém, kas izklastitas Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 un tas grozijumos,

18 papildinformaciju par informacijas prasibu pielagosanu meklgjiet Vadliniju par informacijas sniegSanas
prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu R2—R5 nodala.
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vai saskana ar citam starptautiskam testéSanas metodém, ko atzinusi Komisija vai ECHA.
Ekotoksikologiskie un toksikologiskie testi un analizes javeic saskana ar labas laboratorijas
prakses principiem vai citiem starptautiskiem standartiem, ko ECHA vai Komisija atzinusi par
lidzvértigiem?®®, un saskana ar Direktivas 2010/63/ES par to dzivnieku aizsardzibu, kurus
izmanto zinatniskiem mérkiem, noteikumiem.

Pirms ierosinat veikt testu ar mugurkaulniekiem, registrétajam jaizskata visi paré&jie atbilstosSie
un pieejamie datu avoti, ka ari pieejamas testéSanas metodes, kuri nav in vivo testi, lai netiktu
pielauti nevajadzigi testi ar dzivniekiem. Tadéjadi redistrétajs var izmantot vairakas
alternativas metodes, pieméram, in vitro vai in chemico testus, (Q)SAR ((kvantitativas)
struktdras aktivitates attiecibas), grup&sanu vai analogijas principu, ar nosacijumu, ka So
alternativo metozu izmantosana ir pamatota. Visus Sos dazados informacijas avotus var
izmantot ari apliecinajumu metodika. Ja Sis analizes rezultats attaisno priekslikumu veikt testu
ar dzivniekiem, registrétajam redistracijas dokumentacija ir japaskaidro piedavatais
priekslikums testam ar dzivniekiem, ka ari jaieklauj apsvérto alternativo metozu dokumentéta
analize.

Nemiet veéra, ka redistracijas dokumentacija jaieklauj ari norade par to, vai informaciju par
razoSanu un lietoSanu, klasifikaciju un mark&umu, (koncentrétajiem) izpétes kopsavilkumiem
un/vai, ja attiecinams, kimiskas drosibas zinojumu ir izveért&jis vertétajs°.

5.2.2 Vielas, ko lieto ka starpproduktus

Ar1 starpprodukts REACH izpratné ir “viela”, nemot véra to, ka ta tiek razota, patéréta vai
lietota kimiska apstradée, lai parveidotu to cita viela. Tadél starpproduktiem nevajadzétu bat
gatavaja sarazotaja viela (vienigais iznémums varétu bt piemaisijums).

REACH ir definéti dazadi starpproduktu veidi?:
1) Neizoléti starpprodukti.
2) Izoléeti starpprodukti:
a) razotné (netransportéti) izoléti starpprodukti;
b) transportéti izoléti starpprodukti.

Neizoléti starpprodukti ir atbrivoti no REACH darbibas jomas. Tomér jaievéro, ka kadu tas
pasas vielas dalu var lietot citds darbibas vai citos apstaklos, kas nozimg, ka So daju nevar
uzskatit par neizolétu starpproduktu. Tikai ta vielas dala, kas tiek lietota apstak|os, kuri to
kvalificé ka “neizolétu starpproduktu”, ir atbrivota no REACH prasibam. Attieciba uz atlikuso
dalu ir jaizpilda attiecigas REACH prasibas.

Attieciba uz diviem iepriekSminétajiem starpproduktu veidiem to redistracijai nepiecieSams
sniegt ievérojami mazak informacijas ar nosacijumu, ka tos razo un izmanto “stingri
kontrolétos apstak|os”. Ja ta nenotiek, uz tiem attiecas standarta informacijas prasibas.

Lasitajiem iesakam skatit Vadlinijas par starpproduktiem??, kuras ir izstradatas, lai palidzétu
potencialajiem starpproduktu registrétajiem novértét, vai razosSanas un lietoSanas apstakli
atbilst prasibam, lai tos uzskatitu par stingri kontrolétiem apstakliem.

19 Nemiet véra, ka Sobrid neviens cits starptautisks standarts nav atzits par lidzvértigu.

20 Registrétaja izvéléta persona ar atbilstosu pieredzi:
- informacijas apstradé par razosanu un lietoSanu;
- vielas klasificésana un markésana;
- (koncentrétu) izpétes kopsavilkumu joma saistiba ar VI-X pielikuma definétajam informacijas
prasibam;
- kimiskas drosibas zinojumu sagatavosana.

21 Dazadu starpproduktu veidu precizas definicijas skatit REACH 3. panta 15. punkta.

22 https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach
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5.3 Registracijas dokumentacija

Registracijas dokumentacija ir informacijas kopums, ko elektroniski iesniedzis kadas vielas
redistrétajs. Ta sastav no diviem pamatelementiem.

o Tehniskas dokumentacijas, kura vienmér nepiecieSama visam vielam, uz ko attiecas
registréSanas pienakums. Tehniska dokumentacija iekjauts $ads informacijas kopums:

razotaja/importétaja identitate;

vielas identitate;

informacija par vielas razosanu un lietoSanas veidu;
vielas klasifikacija un markéjums;

noradijumi par drosSiem lietoSanas veidiem;

izpétes kopsavilkumi ar informaciju par vielas bitiskajam Tpasibam;

N o g s~ DN

koncentréti izpétes kopsavilkumi ar informaciju par vielas bitiskajam Tpasibam, ja
nepiecieSams;

8. norade, vai informaciju par razoSanu un lietoSanu, klasifikaciju un mark&jumu,
(koncentrétajiem) izpétes kopsavilkumiem un/vai, ja attiecas, kimiskas droSibas
zinojumu ir izvérté&jis vertetajs;

9. turpmakas testéSanas priekslikumi, ja nepiecieSams;

10. informacija par iedarbibu — redistrétajam vielam apjomos no 1 lidz 10 tonnam;

11. pieprasijums par to, kura informacija batu uzskatama par konfidencialu, ka ari
pamatojums.

¢ Kimiskas drosibas zinojuma (CSR), kurs nepiecieSams, ja registrétajs razo vai importé
vielu apjoma, kas gada sasniedz 10 tonnas vai vairak. CSR ir dokumentacija par
registrétaja kimiskas drosibas novértéjumu (CSA) (sk. So vadliniju 5.4. iedalu).

Registrétajiem saskana ar REACH 119. punktu ir iespéjams ka konfidencialus atzimét
atseviskus registracijas dokumentacijas punktus (t. i., uznémuma nosaukumu, tiribas pakapi,
piemaisijumu un/vai piedevu identitati, kopéjas tonnazas diapazonu, parametra izpétes
ierakstus u. c.). Sada pieprasijuma ir nepiecieSams ieklaut pamatojumu, kadé| sadas
informacijas publicEsana ECHA timekla vietné var radit kaitéjumu registrétaja vai kadas citas
iesaistitas personas komercialajam interesém. Par konfidencialitates prasibu ir jamaksa
nodeva. Tehnisko informaciju, ka iesniegt konfidencialitates prasibu, lidzu, skatiet ECHA
rokasgramata “Informacijas izplatiSana un konfidencialitate saskana ar REACH regulu”
interneta: http://echa.europa.eu/manuals.

5.4 Kimiskas drosibas novértéjums

Kimiskas droSibas novértéjums (CSA) ir lidzeklis, ar kura palidzibu var novértét bistamibu un
risku cilvéku veselibai un apkartéjai videi un noteikt, ka to kontrolét, veicot atbilstoSus riska
parvaldibas pasakumus. Praksé CSA ir nemitigs process, ja sakotnéja novértéjuma tiek
prognozéts, ka nav kontrol€ti riski cilvEku veselibai un/vai apkartéjai videi. Novértéjumu var
atjauninat, iegilstot papildu informaciju par vielas ipasibam, uzlabojot iedarbibas novértéjumu
vai riska parvaldibas pasakumus. Pirms pilnigas riska kontroles panaksanas var notikt vairaki
noveértéjuma secigas atjauninasanas cikli.

CSA ir nepiecieSams visam registréjamam vielam, kuru apjoms konkrétajam registrétajam ir
10 vai vairak tonnu gada (iznemot starpproduktus stingri kontrolétos apstak|os). To veido ar
turpmakajiem posmiem.
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Bistamibas novértéjums:

1) bistamibas novértéjums attieciba uz cilvéku veselibu;
2) fizikalkimiskas bistamibas novértéjums;
3) bistamibas novértéjums attieciba uz apkartéjo vidi;

4) noturigas, bioakumulativas un toksiskas (PBT), loti noturigas un loti bioakumulativas
(vPvB) vielas novértéjums.

Bistamibas novéertéjuma attieciba uz cilvéku veselibu mérkis ir noteikt vielas klasifikaciju un
markéjumu un definét iedarbibas [imeni, virs kura nedrikst pielaut iedarbibu uz cilvékiem.
Sadu iedarbibas limeni dévé par atvasinatu beziedarbibas limeni (DNEL). DNEL ir
iedarbibas limenis, zem kura nav iesp&jama nelabvéliga ietekme (konkrétam iedarbibas
veidam un ilgumam). DNEL parasti atvasina, izmantojot toksiskuma testu rezultatus un
atbilstoSus novértéjuma faktorus. Vairak informacijas par DNEL atvasinasanu meklgjiet
Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu R.8. nodala “Devas
(koncentracijas) iedarbibas uz cilvéku veselibu apraksts” (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment).
Ieteicams ari apskatit praktisko rokasgramatu “Ka sagatavot toksiskuma kopsavilkumus
IUCLID un ka atvasinat DNEL" interneta: http://echa.europa.eu/practical-guides.

Fizikalkimiskas bistamibas novértéjuma meérkis ir noteikt vielas klasifikaciju un mark&umu un
novértét iespé&jamo ietekmi uz cilvéku veselibu vismaz no sadu fizikalkimisko Tpasibu viedokla
— spradzienbistamiba, uzliesmojamiba un oksidéjamiba. Noradijumi, ka veikt fizikalkimisko
Tpasibu novértéjumu, ir pieejami R.7.1 apaksSnodala “Fizikalkimiskas pasibas” (R.7a. nodala
“Noradijumi, kas attiecas uz parametriem”, Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas
drosibas novértéjumu).

Bistamibas novértéjuma attieciba uz apkartéjo vidi ieklauj IEmumu par vielas klasifikaciju un
markéjumu un paredzamas beziedarbibas koncentracijas (PNEC) noteikSanu, zem kuras
nav gaidama nelabvéligas ietekmes uz vidi rasanas neviena apkartéjas vides sistéma. Vairak
informacijas par PNEC atvasinasanu mekl&jiet R.10. nodala “Devas (koncentracijas) iedarbibas
uz apkartéjo vidi apraksts” Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas
noveértéjumu.

PBT/vPvB novértéjuma meérkis ir noteikt, vai viela atbilst REACH XlII pielikuma miné&tajiem
kritérijiem, un, ja atbilst, raksturot vielas iespéjamas emisijas. Noradijumi par to, ka veikt
PBT/vPvB novértéjumu, ir pieejami R.11. nodala “PBT/vPvB novértéjums” Vadlinijas par
informacijas prasibam un kimiskas droSibas noveértéjumu.

Ja iepriekSéjo posmu rezultati liecina, ka viela atbilst kritérijiem attieciba uz jebkuru bistamibas
klasi vai kategoriju, kas minéta 14. panta 4. punkta, vai tiek novértéta ka PBT vai vPvB viela,
CSA jaieklauj turpmakie papildu posmi.

o Iedarbibas noveértéjums:
- iedarbibas scenarija(-u) izstrade;
- iedarbibas izvértéjums;

¢ riska raksturojums.

Iedarbibas novertéjuma kvantitativi vai kvalitativi nosaka vielas devu/koncentraciju, kuras
iedarbibai ir vai var bat paklauti cilvéki vai apkartéja vide. Ta pirmais posms ir iedarbibas
scenariju (ES) izveide visiem paredzétajiem lietoSanas veidiem un dzives cikla posmiem, otrais
— vielu lietoSana ka pamats iedarbibas aplésém.

Iedarbibas scenarijs ir nosacijumu kopums, kas raksturo to, ka vielu (vielu ka tadu, vielu ka
sintezéta maisijuma sastavdalu vai vielu izstradajuma) razo vai lieto tas dzivescikla laika
Eiropas Savieniba un ka razotajs, importétajs, vai pakartotais lietotajs kontrolé vai iesaka
kontrolét iedarbibu uz cilvékiem un apkart&jo vidi. Taja ir japaredz atbilstosi riska parvaldibas
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pasakumi un darbibas nosacijumi, kas, pienacigas ieviesot, nodrosina vielu lietoSanas veidu
radito risku kontroli.

Parskats par to, ka var noteikt iedarbibas novértéjuma jomu, sniegts Vadliniju par informacijas
prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu D dala.

Riska apraksts ir pédéjais kimiskas droSibas novértéjuma posms, kura nosaka, vai tiek
kontroléti riski, ko rada vielas razoSana/imports un lietoSanas veidi. Riska aprakstu sagatavo
katram iedarbibas scenarijam. Tas paredz DNEL un PNEC salidzindSanu ar apléstajam
iedarbibas koncentracijam attiecigi cilveékiem un apkarté&jai videi.

Bistamo fizikalkimisko 1pasibu riska novértéjums ari ietver nelabvéligas ietekmes iespéjamibas
un smaguma novértésanu. Ja apléstie iedarbibas limeni ir zemaki par DNEL un PNEC, uzskata,
ka riski tiek kontroléti. Ja ta nav, nepiecieSams veikt atkartotu CSA, lidz var pieradit, ka riski
tiek pilniba kontroléti.

CSA dokumenté kimiskas droSibas zinojuma (CSR), ko lidz ar tehnisko dokumentaciju iesniedz
ECHA ka registracijas procesa dalu. Registrétajs nosita attiecigo CSR dokumentéto informaciju
dalibniekiem talak pa piegades kédi, izmantojot izvérstu drosibas datu lapu (SDS).

3. attéla ir sniegts CSA elementu grafiskais parskats:

= vielas raksturigas 1pasibas

= raZosana, lietosanas veids, tonnaza,
iedarbiba, riska parvaldiba

Bistamibas novertejums (HA)

ja ne Atkartosana
Risks kontrolats?

! Attiecibd uz PETS vPv8 — thai emiziju apraksts

Pazinot
iedarbibas Mepieciefams, ja wiela athilst jebkuram kritérijam s aistihd ar Meapiacie Sz 5
SCEn E“-iju 14. panta 4. punkta bEtamibas klasém wai kategorijam wai visiarm G54
drosibas datu FETS wPuB, vai uz iedarbibu baktfitu attekumu saskaga ar
= >l piellumo

3. attéls. Kimiskas drosibas novértésanas elementi
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6. Dokumentacijas sagatavosSana un iesniegSana

Sis nodalas mérkis ir sniegt parskatu par to, ka (un kas) sagatavo registracijas dokumentaciju
un péc tam iesniedz ECHA. Saja nodala ari isuma raksturoti divi REACH pamatprincipi: datu
kopiga lietoSana un registracijas vienota iesniegsana ECHA. Nobeiguma 6.3. iedala 1lsuma
noraditi IT riki, kurus ECHA nodrosina registracijai.

6.1 Datu ievaksanas process, SIEF un datu kopiga lietoSana

Datu kopigas lietoSanas mérkis ir paaugstinat redistracijas sistémas efektivitati, ka ari
samazinat izmaksas un mazinat testus ar mugurkaulnieku dzivniekiem. Dubulti testi ar
dzivniekiem ir jaizskauz, un testi ar mugurkaulniekiem javeic tikai ka pédéjais ldzeklis
(25. pants).

Lai atvieglotu datu kopigu lietoSanu, REACH regula paredz, ka pirms registracijas visas vielas ir
vai nu provizoriski jaregistre, vai par tam jaiesniedz datu ievaksanas pieprasijums saskana ar
26. pantu. Kopuma provizoriska registracija attiecas uz esoSajam vielam un datu ievaksanas
pieprasijums — uz jaunam vielam un tam esoSajam vielam, kas nav provizoriski registrétas.

Jaunas vielas vai vielas, kas nav provizoriski registrétas

Datu ievaksanas pieprasijums ir process, kura ikvienam potencialajam registrétajam ir jajauta
ECHA, vai par to pasu vielu jau ir iesniegts derigs registracijas pieteikums. Tas ir tadél, lai
nodrosinatu, ka attiecigas personas var kopigi lietot datus.

Tade| attieciba uz jaunam vielam un tam esosajam vielam, kas nav provizoriski registrétas,
vienmeér ir jaiesniedz datu ievakSanas pieprasijums pirms vielas registréSanas uzsaksanas.

Sanemot datu ievaksanas pieprasijuma dokumentaciju, ECHA veiks vielas identitates parbaudi,
lai noteiktu Sis vielas esoSos redistrétajus un personas, kuras sekmigi veikusas datu ievaksanu.
ECHA potencialajam registretajam sniegs piekluvi tas pasas vielas esoso registrétaju un to
personu kontaktinformacijai, kuras sekmigi veikuSas datu ievakSanu. Pamatojoties uz
informaciju, kura iesniegta datu ievaksSanas pieprasijuma, ECHA potencialajam registrétajam
sniegs sarakstu ar atbilstoSu pétijumu kopsavilkumiem vai koncentrétiem izpétes
kopsavilkumiem, kuri jau iesniegti un pieejami ECHA.

Potencialais registretajs var brivi izmantot pétijumus, kuri iesniegti registracijas konteksta
vismaz pirms 12 gadiem. P&tijumi par vielam, kuras redistrétas mazak neka pirms

12 gadiem?3, abam pusém (potencialajam redistrétajam un esosajiem redistrétajiem)
nodrosSina iespéju sazinaties, lai vienotos par datu kopigu lietoSanu.

Potencialajam registrétajam no esoSajiem registrétajiem japieprasa dati, ja nepiecieSama
informacija saistiba ar testiem ar mugurkaulniekiem. No esoSajiem registrétajiem var pieprasit
ari informaciju par to pasu vielu, ja ta nav saistita ar testiem ar mugurkaulniekiem.

EsoSajiem registrétajiem un potencialajiem registrétajiem ir jadara viss iesp&jamais, lai
panaktu vienosSanos par datu kopigu lietoSanu un nodrosinatu, ka nepiecieSamas informacijas
kopigas lietosanas izmaksas tiek noteiktas taisnigi, parskatami un bez diskriminacijas.
Pienakums darit visu iesp&jamo attiecas uz jebkadu pieprasito informaciju neatkarigi no ta, vai
ta attiecas uz datiem, kuru iegtsanai javeic testi ar mugurkaulniekiem, vai citiem datiem, kuru
iegliSanai nav javeic testi ar mugurkaulniekiem, vai nosacijumiem, lai piek|dtu vienotajai
iesniegSanai.

Datu ievaksanas pieprasijuma dokumentacija ir jasagatavo IUCLID un péc tam jaiesniedz
ECHA, izmantojot REACH-IT. Praktiski noradijumi par pieprasijuma dokumentacijas
sagatavoSanu ir pieejami ECHA rokasgramata “Ka sagatavot pieprasijuma dokumentaciju”
interneta: http://echa.europa.eu/manuals.

23 Turklat dati, kas jau iesniegti pazinosanas dokumentacija saskana ar Direktivu 67/548/EEK, bis
pieejami registracijas nollkiem, sakot no briza, kas ir 12 gadi péc to iesniegSanas datuma.
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Esosas vielas

Lai datu kopigas lietoSanas sistéma darbotos esoSajam vielam, uznémumiem javeic provizoriska
regdistracija (sk. So vadliniju 4. iedalu). Visparigie datu kopigas lietoSanas principi, kuri ieprieks
minéti jaunajam vielam, attiecas ari uz esosajam vielam.

Visi tas pasas vielas potencialie redistrétaji un datu par to pasu provizoriski registréto vielu
turétaji ir dalibnieki Foruma informacijas apmainai par vielam (SIEF). Registrétaji, kuri ieprieks
registréjusi to pasu esoSo vielu vai kuru viela uzskatama par registrétu?*, ari ir SIEF dalibnieki.
SIEF mérki ir:

e veicinat registracijai vajadzigo datu kopigu lietosanu, lai palidz&étu izvairities no izpétes
dublésanas;

o saskanot attiecigas vielas klasifikaciju un markésanu, ja potencialie redistrétaji So vielu
atskirigi klasificé un markeé.

Dalibnieki var brivi sadarboties péc saviem ieskatiem, lai pilditu pienakumus saskana ar
REACH. Organizaciju, kas izveidota, lai sadarbotos SIEF foruma, var ari izmantot, lai vienoti
iesniegtu attiecigo informaciju, kura noradita VII-XI pielikuma.

Praktiska informacija attieciba uz SIEF organizaciju un atbilstosu datu vaksanas un datu
kopigas lietoSanas procesu pieejama ECHA timekla vietné:
http://echa.europa.eu/support/reqgistration/working-together. Ludzu, skatiet ari Vadlinijas par
datu kopigu lietosanu (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach), kuras
sniegta plasa informacija par SIEF dalibnieku tiesibam un piendkumiem.

6.2 Vienota iesniegSana

Katra registrétaja pienakums ir iesniegt registracijas dokumentaciju katrai savai vielai. Ja
vienu un to pasu vielu razo vai importé vai gatavojas razot vai importét vairak neka viens
uznémumes, visiem redistrétajiem ir pienakums piedalities vienota registracija Sai vielai.
Vienotas registracijas pienakums attiecas gan uz esoso vielu, gan jauno vielu registraciju.
Registrétajiem ir pienakums vienoti iesniegt informaciju par vielas bitiskajam
ipasibam (péetijumiem un testésanas priekslikumiem, ja tadi ir) un tas klasificeSanu
un markésanu. Registretaji var izlemt kopigi iesniegt noradijumus par vielas drosu
lietosanu, kimiskas drosibas zinojumu (CSR) un noradijumu par to, kadu CSR noluka
iesniegto informaciju ir izvertejis vertetajs (11. pants).

Informaciju, kas iesniedzama kopigi, iesniedz viens galvenais redistrétajs ari citu registrétaju
(ta dévéto “redistracijas dalibnieku”) varda. Paréja informacija ir jaiesniedz katram
registrétajam individuali. Tas ir iespéjams tikai tad, ja izskatiSanai ir pienemta galvena
registrétaja dokumentacija.

No konkrétam kopiga iesnieguma dalam ir iesp€jams atteikties tikai tad, ja tas raditu
nesameérigas izmaksas vai parkaptu konfidencialitati vai ja rodas nesaskanas ar galveno
registrétaju par galvenaja registracijas pieteikuma iesniegtas informacijas atlasi. Tomér
vienota iesniegsana ir javeic pat tad, ja registrétajs nolemj izstaties un nepiedalities.
Registrétajs joprojam ir dala no vienotas registracijas, un savu dokumentaciju vins varés
iesniegt tikai péc tam, kad izskatiSanai ir pienemta galvena registrétaja dokumentacija.
Tadgéjadi, lai gan registretajs var izvéleties nepiedalities atseviskas informacijas sniegsanas
prasibas, tas nevar nepiedalities vienotaja iesniegsana. Vairak informacijas par izstasanas
iespéjam un mehanismiem var atrast Vadl/inijas par datu kopigu lietoSanu.

Isteno$anas regula (ES) 2016/09 par datu kopigu iesniegdanu un datu kopigo$anu ir paredzéti

noteikumi, lai nodrosinatu datu kopigas lietoSanas un vienotas iesniegSanas pienakumu
efektivu Tstenosanu.

24 jznemot vielas, ko uzskata par registrétam, jo ir pazinotas saskana ar Direktivu 67/548/EEK,
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6.3 IT riki registracijai

Registracijas pieteikumus saskana ar REACH sagatavo un iesniedz, izmantojot ECHA noraditos
IT rikus — REACH-IT un IUCLID. Bdtiski ir tas, ka registrétajam ir jaapkopo tehniskaja
dokumentacija visa nepiecieSama informacija IUCLID formata un péc tam ta elektroniski
jaiesniedz ECHA, izmantojot REACH-IT. Ja jums nepiecieSams registréties ka vienotas
iesniegSanas dalibniekam (nevis ka galvenajam registrétajam), jls varat sagatavot
registracijas dokumentaciju tie$i REACH-IT. Si iesp&ja varétu bt ipasi noderiga, ja esat jauns
IUCLID lietotajs.

Turklat, ja ir nepiecieSams kimiskas drosibas novértéjums, redistrétajam ari jasagatavo
kimiskas drosSibas zinojums, kas jaiesniedz ECHA lidz ar tehnisko dokumentaciju. ECHA ir
izstradajusi IT riku ar nosaukumu Chesar (Chemical safety assessment and reporting tool), lai
registrétajiem palidzétu istenot CSA un sagatavot CSR. Tas nodrosina strukturétu darba
plismu standarta drosibas novértéjuma veikSanai attieciba uz dazadiem vielas lietoSanas
veidiem. Sis riks palidz ari strukturét informaciju, kas nepiecie$ama iedarbibas novértésanai un
riska aprakstam, kas atvieglos parredzama CSR izveidi. Riku bez maksas var lejupieladét
interneta: http://chesar.echa.europa.eu/..

Uznémumiem, lai sagatavotu un iesniegtu ECHA savus redistracijas pieteikumus, vajadzétu
veikt Sadas darbibas:

1) registréties REACH-IT un izveidot sava uznémuma kontu;

uzmanigi izlasit rokasgramatu “Ka sagatavot redistracijas un PPORD dokumentaciju”, ta
pieejama interneta: https://echa.europa.eu/manuals, ka ari ir integréta IUCLID
palidzibas sistéma;

2) sagatavot registracijas pieteikumu, izveidojot tehnisko dokumentaciju IUCLID,
registrétajiem pirms iesniegsanas ir loti ieteicams parbaudit dokumentaciju tehnisko
pilnilgumu, izmantojot “ApstiprindSanas spraudni”;

iesniegt registracijas dokumentaciju ECHA, izmantojot REACH-IT.

7. Registracijas uzraudziba, ko veic ECHA un registréetajs

Kad registracijas dokumentacija ir iesniegta, ECHA veic “pilniguma parbaudi” un, ja registracija
ir pilniga, pieskir registracijas numuru.

“Pilniguma parbaude” bitiski atSkiras no registracijas pieteikumu “pareizibas parbaudes”.
ECHA “pareizibas parbaude” un “testéSanas priekslikumu izskatisana”?® ir divi “"dokumentacijas
izvértéjuma” procediras pilari saskana ar REACH. Dokumentacijas izveértéSana notiek uzreiz
péc sekmigas pilniguma parbaudes, un redistrétajam var ltgt atjauninat registracijas
dokumentaciju saskana ar ECHA Iémumu (sk. 7.2. iedalu). Papildus tam registrétajs péc savas
iniciativas ari ir atbildigs par redistracijas dokumentacijas atjaunindsanu, p&c nepiecieSamibas
papildinot ar atbilstoSu jaunu informaciju.

7.1 Pilniguma parbaude
Pilniguma parbaudes process sastav no diviem dazadiem apakSprocesiem.
1) Tehniska pilniguma parbaude

Sa procesa mérkis ir parbaudit dokumentacijas tehnisko pilnigumu. Parbaudes
galvenais uzdevums ir parbaudit, vai ir iesniegta visa informacija, kas pieprasita

25 Gikaka informacija par pareizibas parbaudi un testésanas priekslikumu izskatiSanu pieejama ECHA
novértésanas timekla vietng, izmantojot Sadas saites:
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation un
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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saskana ar REACH. Tomeér netiek veikts zinatnisks vértéjums par datu kvalitati vai
atbilstibu vai jebkadu pamatojumu pétijumu neveikSanai. Registrétaju informée par
jebkadu trikstoso informaciju, ko nepiecieSams papildus ieklaut dokumentacija, péc
tam registrétajs vélreiz iesniedz ECHA papildinato dokumentaciju noteiktaja termina.
Registrétajiem ir loti ieteicams parbaudit dokumentaciju tehnisko pilnigumu pirms
iesniegSanas, izmantojot “Apstiprinasanas spraudni”. Sis riks registrétajiem lauj
parbaudit dokumentacijas pilnigumu pirms tas iesniegSanas ECHA. Spraudni vispirms
ieteicams izmantot vielas datu kopai un péc tam galigajam dokumentacijas variantam.
Sa spraudpa izmanto$ana abos posmos ir biitiska, lai varétu novérst nevajadzigas
klimes un iespéjamo atteikumu.

ECHA pilniguma parbaudé manuali parbauda konkrétus redistracijas dokumentacijas
elementus, kurus nevar parbaudit automatiski ar “Apstiprinasanas spraudni”.
Sagatavojot savu dokumentaciju, atcerieties, ka registracijas dokumentacija nav
jasagatavo tikai tapéc, lai ta izturétu pilniguma parbaudi. Taja jabdt visai informacijai
par vielu, ka tas noteikts ar REACH, tostarp redistréjamas vielas skaidrai identifikacijai,
un tai japarada, ka viela tiek izmantota drosa veida. Lidzu, skatiet ari ECHA dokumentu
“Informacija par pilniguma parbaudes manualo parbaudi” interneta:
https://echa.europa.eu/manuals.

2) Finansiala pilniguma parbaude

Kad dokumentacija tiek pienemta apstradei, ECHA izraksta rékinu, ja nepieciesams,
saskana ar REACH regulu. Rékinus nosuta tikai ar REACH-IT starpniecibu, un tajos
norada samaksas terminu. Ja samaksas termina tiek sanemts maksajums pilna apméra,
dokumentacija tiek atzita par finansiali pilnigu.

Péc dokumentacijas atziSanas par tehniski un finansiali pilnigu (t. i., kad ir sapemta
nepiecieSama informacija un ir samaksata attieciga maksa), ECHA pieskir regdistracijas numuru.

7.2 Pienakums atjauninat registracijas informaciju

Informacija registracijas dokumentacija, kura iesniegta ECHA, ir regulari jaatjaunina.
Registrétajs atbild par savas registracijas dokumentacijas atjauninasanu, kad vien tas ir
nepiecieSams. Pamata ir divu veidu situacijas, kuras registrétajam jaatjaunina informacija par
savu registraciju.

1) Atjaunindjums péc redistrétija pasa iniciativas

Registrétajiem bez liekas kavésanas ir japazino ECHA jebkura jauna attieciga
informacija (piemé&ram, par jaunu tonnazas diapazonu) saistiba ar redistraciju
(22. panta 1. punkts).

2) Registracijas atjauninajums saistibd ar ECHA vai Komisijas lemumu
Registréetajam ir jaatjaunina registracija saistiba ar ECHA vai Komisijas Iémumu,
ieverojot izvértéSanas procediiru, tacu, ja attiecinams, ari péc jebkura cita Iémuma, kas
pienemts saskana ar licencésanas un ierobezosanas procesiem. Sie atjauninajumi javeic
termina, ko Imuma noteikusi ECHA vai Komisija (22. panta 2. punkts).

Nemiet véra, ka atseviskos gadijumos par atjauninaSanu bis jamaksa nodeva atbilstigi REACH
maksajumu regulai (Komisijas 2008. gada 16. aprila Regula (EK) Nr. 340/2008 ar grozijumiem).

Vadliniju par registraciju 7. iedala sikak skaidrotas dazadas situacijas, kuru rezultata ir javeic
redistracijas dokumentacijas atjauninasana. Péc tam, kad atjauninajums ir iesniegts ECHA,
ECHA tris nedélu laika péc iesniegSanas dienas veic pilniguma parbaudi, vai ari to veic tris
ménesu laika péc attieciga termina beigam (sk. 4. iedalu) — to provizoriski registréto esoso
vielu registracijai, kuru registracijas pieteikums ir iesniegts divu menesu laika tiesi pirms
attieciga termina beigam (20. panta 2. punkts).
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Registretajiem sava redistracijas dokumentacija jauztver ka “dzivi dokumenti” un ta regulari
jaatjaunina, tiklidz ir pieejama jauna informacija vai atklats, ka nepiecieSams uzlabot datu
kvalitati. Ipada uzmaniba japievér$ $adam redistracijas dokumentacijas jomam: vielas
identitate, lietoSana, informacija par iedarbibu un informacijas prasibu pielagosanas, ka ari
alternativu metozu izmantoSanas pamatojums. Labakas kvalitates informacija par vielam
palidz ECHA un dalibvalstu kompetentajam iestadém izvéléties vielas, kam nepiecieSams
pievérst uzmanibu saistiba ar tiesisko reguléjumu un noteikt tam prioritati. Tadéjadi ieguveEji
var bt ari registrétaji, jo vielai ar labaku un parredzamaku informaciju var nepieskirt prioritati
saistiba ar regulativiem pasakumiem.

8. Atsauces un papildu informacija

Timekla vietnes

ECHA timekla vietne: http://echa.europa.eu/

e ECHA timek]a vietnes redistracijas sadala: https://echa.europa.eu/support/registration

e REACH 2018 atbalsts: https://echa.europa.eu/reach-2018

e ECHA vadliniju vietne: http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-
and-clp-implementation

e ECHA jautajumi un atbildes par REACH: https://echa.europa.eu/support/gas-
support/gas

e ECHA tiesibu aktu vietne: http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach

Vadliniju dokumenti

e Vadlinijas par registraciju

e Vadlinijas par datu kopigu lietoSanu

e Vadlinijas par starpproduktiem

e Vadlinijas par vielu identificesanu un nosaukumu pieskirsanu saskapa ar REACH un CLP

e Vadlinijas par informacijas prasibam un kimiskas drosibas novértéjumu

IT riki un tehniskas rokasgramatas registracijai

1. IUCLID timekla vietne: http://iuclid.echa.europa.eu/

2. REACH-IT timekla vietne: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-
tools/reach-it

Tehniskas rokasgramatas: https://echa.europa.eu/manuals

3. Chesar timekla vietne http://chesar.echa.europa.eu/



http://echa.europa.eu/
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https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
https://echa.europa.eu/manuals
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