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1. levads

Saja pieméra ir aplikota daja no informacijas apkoposanas par vielu, kurai ir vairakas
atkartotas vienibas. Tadé| ir svarigi zinat, vai attieciga viela ir vai nav polimérs. Viela ir Skidra
organiska viela, kas ieglta kimiska reakcija. Vielas, kas izmantotas ka izejmateriali, reagé un
veido vienu vai vairakas savstarpéji saistitas vienibas (veido kovalento saiti).

Uznémums, kas Vvélas registrét vielu, gada razo vairak neka 10 tonnas Sis vielas. Tadél ir
japiemeéro REACH regulas VII un VIII pielikuma noteiktas informacijas prasibas, ka ari javeic
obligatais kimiskas drosibas novértéjums un, aizpildot registracijas dokumentaciju, jaiesniedz
kimiskas drosibas zinojums. PIEZIME. Polimé&riem piemé&rojamas informacijas prasibas nav
saistitas ar gada sarazoto poliméru apjomu, bet gan ar poliméra razosanai izmantoto
monomeéru un citu reagét spé&jigu vielu gada apjomu.

Saja pieméra galvenokart tiks paradits:
e Ka noteikt, vai viela ir vai nav polimérs?

e Ja viela nav polimérs, Jums ta attiecigi jaredistré (ka vienkomponenta viela,
daudzkomponentu viela vai UVCB viela).

e Ka atkariba no minétajiem variantiem tiks izmantoti savaktie dati?

Saja pieméra ir izklastiti vairaki scenariji, kuros, izmantojot eso$o informaciju, papildu datu
apkopos$anai tiek izmantoti dazadi modeli. Visi modeli netiek pilniba aprakstiti. Daziem
modeljiem Saja pieméra ir sniegts tikai visparigs nakamo darbibu un attiecigo problému
apraksts.

Visi noradijumu dokumenti, kas minéti Saja dokumenta, ir pieejami attiecigaja ECHA timekla
lapal.

Plasaka informacija sniegta dokumenta “Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH
koordinatoriem. Ka izpildit informacijas prasibas attieciba uz vielam 1-10 tonnu apjoma un

10-100 tonnu apjoma gada”? (turpmak teksta — “Praktiska rokasgramata MVU par informacijas
prasibam”) I un II nodala.

Sa pieméra informacijas plismas shéma ir attélota 1. attéla.

1 Sk. https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
2 Sk. https://echa.europa.eu/practical-guides.
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1. attéls. Informacijas plismas shéma, kas attelo darbibas, kuras javeic, lai savaktu
datus par vielu gadijumos, kad ta ir vai kad nav polimeérs

Vai Jasu viela ir
vai nav
polimérs?

rNav polimérs—l—Polimérsj

Nav pietiekamas Attiecigi redistréjiet
informacijas par fizikali monomerus un citas
Kimiskajam Tpasibam? Kimiski saistitas vielas

A—1 e

h 4
Fizikali Kimisko
Tpasbu datu
vaksanas
stratégija

h 4
Papildu fizikali
Kimiskie dati
nav

nepiecieSami

A 4
Nav pietiekamas
informacijas par apriti vide
un Tpasibam, kas rada

L bistamibu? )

JA I NE—

@ D

h 4

Vides datu Papildu vides
vaksanas dati nav
stratégija nepieciesami

A 4
Nav pietiekamas
informacijas par ipasibam,
kas ietekmé cilvéku

veselibu?
ra,ﬂ. | NE
h 4
Cilvéku veselibu Papildu dati par
ietekmé&joso ipasibu ipasibam, kas ietekmé
datu vaksanas cilvéku veselibu, nav
stratégija nepieciesami

Ja viela ir polimérs, lai savaktu datus par monomériem un (kimiski saistitam) reagét
sp€jigam vielam, ir javeic tas pasas darbibas, kuras veic, ja viela nav polimérs.
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2. Vielas identificesana — viela ir vai nav polimeérs

2.1. levads — (potenciala) poliméra razosana

Lai razotu kimisko vielu, Jis izmantojat Skidumu, kam pievienojat vairakas vielas (reagét
spéjigas vielas), kuram savstarpéji reagéjot, veidojas vairakas saistitas molekulu vienibas.
Pienem, ka readét spé&jigas vielas tiek pievienotas tada daudzuma, lai péc reakcijas
pabeigSanas bltu sastopams tikai loti neliels sakotné&jas readét spé&jigas vielas daudzums
(<1 %).

Pienemsim, ka sakuma Jis pievienojat reagét spé&jigo vielu X un monoméru A un razo3anas
procesa katalizatora klatbGtné X un A savstarpéji reagé. Monomeérs A var reagét ari pats ar
sevi, lai veidotu atkartotas vienibas. Readét spé&jigas vielas un monoméra vienibu
savienojumus dévé par kovalentajam saitém. Reakcija viela X tiek izlietota, tacu viena

X vieniba paliek A vienibu kédes gala. Tagad A vienibas ir savstarpéji saistitas (veido kovalento
saiti), un tapéc faktiski vairs nav A, bet gan parveidotas par A’, jo ir saistitas ar citu A’ vai X’
molekulu, kuras tam ieprieks nebija. (Vienkarsibas labad tekstad un attélos tiek lietoti
apzimé&jumi A un X).

Reakcija ir pabeigta, tiklidz visas sakotnéjas vielas ir izlietotas (pilnigi izreag€&jusas vai ir
sastopamas tikai loti neliela daudzuma (< 1 %), vai polimerizacija ir nomakta (apturéta).
Katalizatoru varétu atdalit, pieméram, filtr&jot.

Tatad ieguta viela varétu but: X-A-A vai X-A-A-A lidz pat lielam skaitam vienibu A, ko biezZi
pieraksta ka X-[A]n, kur n ir vienibu skaits, ka paradits 2. attéla.

2. attéls. Piemeéri vienkarsai kimiskai struktirai ar atkartotam vienibam.
X—A—A

X—A—A—A
x_[A]n

Formai nav jabit linearai; X-[A]n kédes var bt ari savstarpéji saistitas (Skérssaistitas) ar
citam X-[A]n kédeém, ka paradits 3. attela.

3. attéls. Piemeéri skérssaistitam kimiskam struktaram ar atkartotam vienibam.
X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

Citos gadijumos reakcija var bit iesaistita vairak neka viena reagét spéjiga viela, pieméram, X
un Y reagé ar monomériem A un B. Tadéjadi izveidotos viela(-s), kurai(-am) ir, pieméram, X-
A-B-A-B-Y (linearas vai sazarotas) vai Skérssaistitas X-A-B-[A-B]n-Y struktdras, vai

A\Y ”

sarezgitakas struktiras ar dazadu skaitu atkartotu vienibu, ka 4. attéla paradits ar “n” un “m”.
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. attéls. Piemeéri sarezgitakam struktiiram ar vairakiem monomeériem un, iespéjams,
kérssaistitam struktiram

TYEN

X —A—B—[Al;—B—[Al;—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Lai gan zinat, ka ST reakcija notiek, Jis precizi nezinat, cik monoméra vienibu A ir savstarpégji
saistitas, un tapeéc — nezinat, cik gara parasti ir kéde. Informacija par saistito atkartoto vienibu
skaitu un tas katras atkartotas vienibas sastavdalas attiecigo koncentraciju ir faktors, kas
nosaka, vai attieciga viela ir uzskatama par poliméru saskana ar REACH.

2.2. Kas ir polimers?

Lai gan 2.—4. attéla paraditas kédes izskatas ka poliméri, Jums bls japarbauda, vai attieciba
uz tam faktiski ir japieméro poliméra definicija. Definicija ir citéta nakamaja loga un sikak
izskaidrota Vadlinijas par monomériem un polimériem.

Pieméros, kas paraditi 2.—4. attéla, vielu veidotu monomeéra vienibas “A” un/vai “"B”, un Jums
bls janosaka savstarp€ji saistito vienibu skaits un molekulmasas sadalijums.
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Polimeéra definicija
Polimeérs ir viela, kas sastav no molekulam, kuru struktira secigi ir ieklautas viena
vai vairaku tipu monomeéru vienibas. Molekulam jabut sadalitam noteiktas
molekulmasas robezas. Molekulmasas atskiribas galvenokart ir saistitas ar
monomeéru vienibu atskirigo skaitu.
Atbilstigi REACH (3. panta 5. punkts) polimeérs tiek definéts ka viela, kas atbilst
sadiem kritérijiem:
e vairak neka 50 % no Sis vielas masas veido poliméra molekulas (skatit
definiciju turpmak Saja dokumenta); un
e poliméra molekulu ar vienadu molekulmasu daudzumam jabut mazakam
par 50 % no vielas masas.

Sis definicijas konteksta:

“polimera molekula” ir molekula, kuras sastava ir molekulas no vismaz
trim monomeéru vienibam, kas ar kovalentu saiti saistitas vismaz ar vél
vienu monomeéra vienibu vai citu reagét spéjigu vielu;
“monomeéra vieniba” ir monomeéras vielas molekula, kas polimerizacijas
reakcija ir izveidojusi poliméru (lai identificétu monomeéra(-u) vienibu(-as)
poliméra kimiskaja struktdra, janem véra, pieméram, poliméru veidosanas
mehanisms);

“seciba” ir monoméra vienibu nepartraukta virkne molekula, kas
savstarpéji saistitas ar kovalento saiti un kuru starpa nav citu vienibu ka
tikai monomeéra vienibas. ST monoméra vienibu nepartraukta virkne poliméra
struktlira var veidot dazadus tiklojumus;

“'cita reaget spéjiga viela” ir molekula, kas var bt saistita ar vienu vai
vairakam monomeéra vienibu virkném, bet kuru nevar uzskatit par
monomeru attiecigajos reakcijas apstaklos, ko izmanto poliméra
veidoSanas procesa.

2.3. Polimeéra definicijas piemérosanas piemeérs

1. tabula ar pieméru ir skaidrota poliméra definicija: pamatojoties uz razoSanas metodi, kas
izklastita 2.1. sadala, ir ieteikti vairaki pieraksta veidi.
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1. tabula. Polimeéra definicijas skaidrojums ar pieméru atbilstigi sastavam

1. tabula

Informacija

Jautajums

Rezultats

JUsu viela sastav no X, kas
savienota ar secigiem atkartotu
molekulu vienibu A pariem, kas
suspendéti skiduma.

Sastavs (1. piemérs)

Skidums satur dalas (péc
masas) $ada seciba:
5 % X-A,
20 % X-A-A,
40 % X-A-A-A, (n=3, varetu
pierakstit ka X-[Als),
20 % X-[Al4.
10 % X-[A]s- un
5 % X-[Ale
Sastavs (2. piemérs)

Skidums satur dalas (péc
masas) $ada seciba:
20 % X-A,
35 % X-A-A,
15 % X-A-A-A, (n=3, varétu
pierakstit ka X-[A]s),
15 % X-[Ala,
10 % X-[A]s- un
5 % X-[Ales

Vai Jasu viela varétu bat
polimérs?

Kuras no Sim dalam var uzskatit
par poliméra molekulu, un kads
ir So poliméra daju kopégjais
Ipatsvars?

Kuras no Sim dalam var uzskatit
par poliméra molekulu, un kads
ir So poliméra daju kopégjais
Ipatsvars?

Ja, ja molekulas, kas veido vielas
kimisko sastavu, sastav no
atkartotam vienibam A un atbilst
poliméra definicijai.

atdalit, nemainot molekulas kimisko
sastavu.

Dalas X-A- un X-A-A nav poliméri,
bet dalas X-A-A-A un lielakas ir
poliméri, jo tas satur vismaz tris
vienibas, kas pievienotas ceturtajai
vienibai. Tadéjadi poliméru dalas ir
40 + 20 + 10 + 5 = 75 %.

- viela ir polimérs

Dalas X-A- un X-A-A nav poliméri,
bet dalas X-A-A-A un lielakas ir
poliméri, jo tas satur vismaz tris
vienibas, kas pievienotas ceturtajai
vienibai. Tadéjadi poliméru dalas ir
15+ 15+ 10 + 5 =45 %.

- viela nav polimérs

Piezime. Sada veida vielu bieZi dévé
par oligoméru.

Ja viela nav polimérs, vai ta ir
vienkomponenta vai
daudzkomponentu viela, vai
UVCB viela?

Ta ka taja neviena dala nav 80 %
vai lielaka, viela nav
daudzkomponentu viela. Ja dalu
skaits ir atskirigs, viela ir UVCB
viela, un ja dalu skaits ir nemainigs,
varétu uzskatit, ka viela ir
vienkomponenta viela (sk. Vadlinijas
par monomeériem un polimériem).
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Oligomera skaidrojums

Par oligoméru uzskata monomeéra vienibu virkni, kura vienibu skaits kéde ir
neliels, pieméram, parasti to viedo 2 vai 3 vienibas, kuras ir savstarpéji saistitas

un kuras parasti satur ari nelielu daudzumu 4 vai 5, vai vairakas savstarpégji

saistitas vienibas.
Vairakas oligomériskas vielas ir ieklautas to vielu saraksta, kas nav uzskatamas
par polimériem “No-Longer Polymer List”. Parbaudiet, vai taja ir ieklauta kada no
vielam, kuru razojat/importéjat. Peéc tam ECHA timekla lapa parbaudiet, vai Jisu
viela jau ir registréta.

Lai raksturotu savu vielu, Jums noteikti ir janosaka molekulmasas sadalijums monoméra
vienibas. Ieteicama metode “vidéjas molekulmasas” un “molekulmasas” noteiksanai ir
gelhromatografijas metode (Gel Permeation Chromatography — GPC), un ta ir izklastita ESAO
dokumenta OECD TG 118. Lai veiktu So testu, ir nepiecieSama laboratorija, kurai ir pieredze
darba ar So metodiku. Ja GPC metodi nav iespé&jams izmantot, dokumenta OECD TG 118 ir
noraditas citas metodes.

2.4. Rezultatu izmantosana registracijai

Ja Jasu viela ir polimérs, pats polimérs nav jaregistré. Tomér visi monomeéri (izteikti ka A
un/vai B) un readét spé&jigas vielas (izteiktas ka X un/vai Y) Jums bds jaregistrg, veicot
atsevisku redistraciju, iznemot gadijumus, kad katra poliméra razosana izmantota elementa
daudzums ir mazaks par 1 tonnu gada vai tie jau ir redistréti “augSup piegades kédeé”. Stkaku
informaciju skatiet Vadlinijas par monomériem un polimé&riem.

Ja Jasu viela nav polimérs, ta ir jaregistré ka attieciga viela (ka jebkura cita viela). Tapéc
bltisks jautajums ir: “Vai ta ir vienkomponenta, daudzkomponentu viela vai UVCB viela?”

2. tabula ir apllkoti dazu analizu rezultati un to ietekme uz registraciju saskana ar REACH.
Sikaku informaciju par to, ka noteikt, vai viela ir vienkomponenta, daudzkomponentu viela vai
UVCB viela, skatiet vadlinijas “Vielu identificésana un nosaukumu pieskirSana saskana ar
REACH un CLP”.

2.5. Analitiskas metodes

2. tabula ir aplikoti dazi scenariji, ko izmantot, lai analizétu un noteiktu, vai Jisu viela ir vai
nav polimérs. Vielam, kuram ir lielaka molekulmasa, parasti izmanto gelhromatografijas
metodi (GPC). Tomér attieciba uz vielam, kuram ir mazaka molekulmasa, pietiekamu
informaciju, lai noteiktu vai viela ir vai nav polimérs, var iegit, izmantojot gazu
hromatografijas (GC) vai augstas izskirtspéjas skidrumhromatografijas (HPLC) metodi. Talak ir
apliikotas vielas identificéSanas metodes, kas jaizmanto, lai redistrétu jebkuru organisku vielu.
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2. tabula. Pieméri analizei, ko izmanto, lai noteiktu, vai polimerizacijas reakcija

ie
2. tabula.

Analitiska metode

1. scenarijs
GPC un/vai GC vai HPLC, veikta
vielai X-[A]n

uta viela ir vai nav polimers

Rezultati

Viela ir vairak neka 50 % poliméru
molekulu, un daudzums nevienai
no poliméru molekulam ar vienadu
molekulmasu nav lielaks par

50 %.

Hromatogrammas piki var
attiekties uz sastavdalam, kuras
satur dazadu skaitu atkartotu
vienibu A, kad pievienota reagét
spéjiga viela X.

Secinajumi un turpmaka

riciba

Viela ir polimeérs.

JUsu piegades kédé ir javeic A un
X redistracija.

Attieciba uz poliméra sastava (ar
kovalento saiti saistito) esoso
monomeéru (A) un readét spéjigu
vielu (X) Jums bds i) japievienojas
esoSajai redistracijai vai ii) pasam
javeic redistracija, ja esat So vielu
razotajs vai importéjat to ES.
Vélams atkartot GPC analizi un/vai
citu apstiprinosu analizi, lai nemtu
VEra razoSanas procesa
daudzveidibu.

2. scenarijs

GPC un/vai GC vai HPLC analize,
veikta vielai

X-[A]ln-[B]m-Y

Viela ir mazak par 50 % poliméru
molekulu.

Rezultati rada, ka viela satur
sastavdalas, kuram ir 1—

4 atkartotas A un B vienibas,
kuras readé ar reagét spéjigam
vielam X unY.

Iespéjams, ka viela nav
polimeérs, bet gan viela, kurai ir
dazadi oligoméri (vairakas
savstarpéji saistitas monomeéra
vienibas).

VEélams veikt dazadu partiju
atkartotu anahzi un, ja
konstatétas lielas atSkiribas starp
partijam, Jdsu viela nav polimérs
un ir attiecigi jaregistré.

Atkartojiet vielas X-[A]n-[B]lm-Y
analizi

Parliecinieties, vai starp partijam ir
lielas dazadu vielas sastavdalu
atskiribas un vai vielu veido
sastavdalas, kuram ir dazads
atkartoto vienibu skaits.

Viela noteikti nav polimérs.

Viela jaregistré ka viela, kas nav
polimérs.

3. scenarijs
Vairakas GPC un/vai GC vai HPLC
analizes, veiktas vielai X-[A]n

Viela ir mazak par 50 % poliméru
molekulu. Rezultati rada skaidru
un nemainigu divu sastavdalu
sadalijumu. 60 % vienibai n=1 un
40 % vienibam n=2.

Viela sastav no konkrétiem
oligomériem, un tapéc, skiet, ta
ir daudzkomponentu viela.

Javeic struktiru apstiprindsana
(sk. Sis tabulas 1. aili).

Viela jaregistré ka viela, kas nav
polimérs.
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Vispariga informacija par visiem minétajiem scenarijiem
Faktiski Jums vienmeér ir jaapstiprina strukttra (un citu sastavdalu klatbatne) vielai,
kura jaregistre, izmantojot ultravioletas gaismas spektroskopiju (UV), infrasarkanas
gaismas spektroskopiju (IR), kodolmagnétiskas rezonanses spektroskopiju (NMR)
un/vai masas spektrometriju (MS), ka ari janosaka sastavdalu skaits ar gazu
hromatografijas (GC) vai augstas izskirtspéjas skidrumhromatografijas (HPLC) metodi
un/vai janosaka molekulmasas sadalijums. Vielam ar lielaku molekulmasu bus
jaizmanto gelhromatografijas metode (GPC). Lai izvélétos labako stratégiju,
konsult€jieties ar poliméru analizes specialistu.

K& noradits ieprieks, GPC un/vai GC vai HPLC rezultati ir jasaista ar prognozétajam vai
apstiprinatajam struktiram, ko var izmantot, lai noteiktu atkartoto vienibu skaitu.

Pieméram, ja Jsu vielu veido Cetras sastavdalas, kuram ir atSkirigs molekulmasas sadalijums,
hromatogramma jabit Cetriem pikiem, kuriem jabat saderigiem ari ar prognozétajam
molekulmasas vértibam. Vielas identitate ir jaapstiprina, izmantojot ari citas analitiskas
metodes.

Pat, ja Jusu viela ir UVCB viela, jadara viss iesp&jamais, lai noteiktu daudzumu katrai
sastavdalai, kura razotaja viela ir vairak par 10 %. Jums ari janosaka un jadokumenté ikviena
savas vielas sastavdala, ja ta ir jaklasificé un/vai tai ir javeic PBT novértéjums?3 neatkarigi no
tas koncentracijas. Ja tiek pieradits, ka tas nav tehniski iesp€jams, Jums ir jasniedz zinatnisks
pamatojums, un tas jadokumenté registracijas dokumentacija. Nezinamas sastavdalas
jaidentifice, cik tas iesp€jams, ar to kimiskas butibas visparéju aprakstu. Lai veiktu analizi un
novértétu, vai viela ir polimérs, nepiecieSama padzilinata zinatniskd kompetence.

3. Informacijas apkoposana par fizikali kimiskajam
ipasibam, ipasibam, kas ietekme cilveku veselibu un vidi
Pienemsim, ka Jdsu viela ir oligomériska viela, t. i., viela, kurai ir vairakas savstarpéji saistitas
(saistitas ar kovalento saiti) monoméra vienibas un kura neatbilst poliméra prasibam

(2. tabulas 3. scenarijs), un ka Jums javac informacija par fizikali kimiskajam Tpasibam,
Tpasibam, kas ietekmé cilvéku veselibu un vidi.

Pienemsim ari, ka JUs razojat un/vai importéjat no 10 Iidz 100 tonnam gada. Tapéc Jums
japilda informacijas prasibas, kas noteiktas REACH regulas VII un VIII pielikuma.

3.1. Informacijas apkoposana par fizikali kimiskajam ipasibam

Attieciba uz fizikali kimiskajam Tpasibam ir vienadas datu prasibas gan vielam, ko razo
vai importé 1-10 tonnas gada, gan vielam, ko razo vai importé 10—100 tonnas gada. |

3. tabula. Informacijas apkoposana par (dazam) fizikali kimiskajam ipasibam

3 Sk. https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Kas jadara?

Piezimes

Jums ir jaregistré
oligomériska viela

Apkopojiet ieks€jo informaciju,
pieméram, tehniskas nodalas
informaciju

_____

sakums

Jums ir ticama iekséja
informacija par visam
attiecigajam vielas fizikali
kimiskajam Tpasibam

Vairs nav vajadziga papildu riciba,
lai apkopotu informaciju par fizikali
kimiskajam Tpasibam

1. scenarijs Ir pieejama visa informacija par fizikali kimiskajam ipasibam

Testi, kurus veic, ievérojot
paredzetas vadlinijas, parasti ir
ticami.

Rokasgramatu vai publikaciju
informacija var bat ticama, ja to ir
apstiprinajis zinatniskais eksperts.
Tos var izmantot ari apliecingjumu
metodika.

Jums ir ticama informacija par
sadam vielas fizikali kimiskajam
Tpasibam:

e kusanas temperatira,

e relativais blivums,

e vVirsmas spraigums,

¢ uzliesmosanas temperatira,
e uzliesmojamiba,

e spradzienbistamiba,

e pasaizdegSanas temperatira,
e oksidéjamiba.

Lai izpilditu informacijas prasibas,

Jums jaapkopo informacija par sadam

fizikali kKimiskajam Tpasibam:

e virsanas temperatira,

o tvaika spiediens,

o Skidiba tdenr,

e N-oktanola un tdens sadalijuma
koeficients.

Vispirms Jums japarbauda, vai ir
iespéjams “nepildit” datu prasibas
attieciba uz dazam pasSibam.

Pieméram, tvaiku spiediens nav
janosaka, ja kuSanas temperatdra ir
> 300°C. Var bit ari situacijas, kad
testéSana nav tehniski iesp&jama vai
ir zinatniski nepamatota.

Péc tam Jums japarbauda, vai jau ir
pieejami dati par visam paréjam
Tpasibam. Dati varétu bat pieejami
publiskos izdevumos, pieméram,
rokasgramatas vai no senakiem
pétijumu zinojumiem.

Jums rlpigi jaizvérté, vai $adi dati ir
i) ticami, ii) ir pietiekami vértigi, lai
novértétu Jasu vielas konkréto
batisko Tpasibu, un iii) vai uz tiem

2. scenarijs. Ir pieejama gandriz visa, bet ne pilniga informacija par fizikali kimiskajam ipasibam

Granulometrijas (dalinu sadalijums
péc to lieluma) informacija nav
bitiska, jo Jisu viela ir skidrums.

Testi, kurus veic, ievérojot paredzétas
vadlinijas, parasti ir ticami.
Rokasgramatu vai publikaciju
informacija var bt ticama, ja to ir
apstiprinadjis zinatniskais eksperts. Lai
apstiprinatu publikaciju ticamibu,
Jums parasti ir jaizmanto vairak neka
viens informacijas avots.

Ja vélaties izmantot informaciju no
kadas rokasgramatas vai datubazes®,
rapigi parbaudiet, vai tur aprakstita
testéta viela ir tada pati ka viela, ko
véElaties registrét (tiribas un
piemaisijumu zina), un vai dati ir
iegdti ar uzticamu testa metodi. Tas
pats attiecas ari uz senakiem
zinojumiem no pétijumiem, kas veikti
pirms testa metozu standartizacijas.

Padzilinata zinatniska kompetence ir
nepiecieSama, ja dati ir savakti,
izmantojot alternativas metodes
(pieméram, QSAR apléses, vielu
analogiju vai datu interpolaciju no
lidzigu vielu grupas). Attieciba uz

5 Parskatu par atzitam rokasgramatam un datubazém, ka ari Sadiem datiem piemérojamas prasibas
skatiet ECHA Vadliniju par informacijas prasibam un kimiskas droSibas novértéjumu R.7a nodala.
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Tiklidz Jasu riciba ir informacija par katru 1pasibu, japarbauda, vai JGsu vielai ir tadas
fizikali kimiskas Tpasibas, kas varétu izraisit nevélamu ietekmi, kuras dé] tai savukart
varetu piemérot bistamibas klasifikaciju saskana ar CLP regulu, pieméram,
uzliesmojamiba vai spradzienbistamiba. Ja ta ir, Jums sava kimiskas drosibas
zinojuma bs javeic riska apraksts.

3. tabula.

Kas Jums ir zinams? Kas jadara? Piezimes

attiecas autortiesibas (jautajums, kas | Sadas pieejas izmantosanu,
Jums janem véra, lai varétu izmantot | pamatosanu un dokumentésanu

$o informaciju). pieméro loti specifiskus noteikumus.
Visbeidzot, ja dati joprojam nav Sikakai informacijai skatiet

pilnigi, Jums japarbauda, ka Sadus dokumentu Praktiska rokasgramata.
datus var iegit. Testa gandriz K& izmantot (Q)SAR un zinot par
vienmeér tiks ieguti visticamakie dati, tiemS$, lai izpilditu REACH paredzétas
un tapéc vienmér batu jaapsver 81 informacijas prasibas

iesp&ja, ja prasibu nav iemesla Fizikali kimiskas Tpasibas, kas nosaka

neieverot.

Tomér dazos gadijumos varétu
izmantot testéSanai alternativus
risindjumus, pieméram, salidzinasanu
ar Iidzigu vielu grupu vai aprékinus,
izmantojot QSAR*.

bistamibas klasifikaciju saskana ar
CLP regulu, jaidentifice, ievérojot
labas laboratorijas prakses kritérijus.
Tomér var bt pielaujams izmantot ari
jau esoSus datus, kas nav iegdti
atbilstigi labas laboratorijas prakses
kritérijiem.

Ja apsverat iesp€ju izmantot standarta testiem alternativas metodes, nemiet véra, ka viela
esoSo daudzo nezinamo sastavdalu dé| informacijas prasibas bis neiesp&jami izpildit,
izmantojot QSAR vai analogiju ar citam vielam.

4 Sk. https://echa-term.echa.europa.eu/home
6 https://echa.europa.eu/practical-guides
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3.2. Programma informacijas apkoposanai par ipasibam, kas ietekme

vidi

4. tabula. Informacijas apko

4. tabula.

Kas Jums ir zinams?
Jums ir jaregistré
oligomeriska viela.

Tonnaza 10—100 tonnas
aada

osana par (dazam
Kas jadara?

Apkopojiet ieks€jo informaciju,
pieméram, tehniskas nodalas
informaciju

ipasibam, kas ietekmeé vidi

Piezimes

sakums

Jums ir ticama iekséja
informacija par visam
attiecigajam vielas
ipasSibam, kas ietekmé
vidi.

1. scenarijs Ir pieejama visa informacija par ietekmi uz vidi

Vairs nav vajadziga papildu riciba,
lai apkopotu informaciju par
Tpasibam, kas ietekmeé vidi.

Testi, kurus veic, ievérojot
paredzetas vadlinijas, parasti ir
ticami. Publikaciju informacija ari var
bit ticama, ja ta ir apstiprinata
zinatniska ekspertize.

Jums ir ticama

informacija par Sadiem

vides parametriem:

e biologiskas noardisanas
spéjas,

ealdu augsanas
inhibé&Sana,

e toksiskums (STP)
mikroorganismiem.

JUs jau zinat, ka Jus esat
Sis vielas vienigais
(potencialais)
registrétajs.

Jums nav zinama Jasu
vielai lidziga viela.

2. scenarijs Nav pieejama visa informacija par ietekmi uz vidi

Lai izpilditu REACH regulas VII un

VI pielikuma prasibas attieciba

uz informaciju par apriti vidé un

Tpasibam, kas rada bistamibu,

Jums jaiegust informacija par

sadam 1pasibam:

e hidrolize,

e adsorbcijas/desorbcijas skrinings,

e noardisanas,

eislaicigs toksiskums tdens
bezmugurkaulniekiem,

eislaicigs toksiskums zivim.

Ta ka nav citu (potencialo)
registrétaju un Js neesat
identific&jis nevienu lidzigu vielu,
Jums Sie dati bls jaiegilst pasam.
JUs varat nepildit dazus testus, ja
tos nav tehniski iesp&jams izpildit
vai to izpilde ir zinatniski
nepamatota.

Parbaudiet, vai jau ir pieejami dati
par paréjam ipasibam, pieméram,
rokasgramatas.

Jas varat attiekties no daziem
testiem (nepildit), izmantojot citas
pielagotas metodes (vielu
analogija, QSAR, apliecinajumu
metodika).

Ja datu joprojam nav, veiciet
testu.

Testi, kurus veic, ievérojot
paredzetas vadlinijas, ir ticami.
Publikaciju informacija ari var bt
ticama, ja ta ir apstiprinata zinatniska
ekspertizé. Lai apstiprinatu
publikaciju ticamibu, Jums parasti ir
jaizmanto vairak neka viens
informacijas avots.

Ja ir zinams, ka vielai piemit
biologiskas noardisanas spéjas,
hidrolizes tests nav javeic.

Hidrolizes tests ir zinatniski
nepamatots, ja viela nesatur kimiskas
grupas, kuram var veikt hidrolizi.

Ja viela uzliesmo, saskaroties ar
udeni, tehniski nav iesp€jams testét
nevienu no Tpasibam, kas ietekmé
vidi.

Attieciba uz adsorbciju — testéSanas
vietd vélams datus vispirms iegdut,
izmantojot vielu analogiju vai QSAR
apléses (sk. “Praktisko rokasgramatu
MVU par informacijas prasibam”,

1. nodalas 1.2. sadalu).

Visi testi par apriti vidé un bistamibu
javeic, ievérojot visparatzitas
testésanas vadlinijas, un tiem
jaatbilst labas laboratorijas prakses
(GLP) kritérijiem.
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Tiklidz Jasu riciba ir informacija par katru Tpasibu, japarbauda, vai JGsu vielai ir tada
aprite vide vai bistamiba, kas varétu izraisit nevélamu ietekmi (ka, pieméram,
toksiskums tGdens organismiem). Praktiski to veic, parbaudot, vai viela ir jaklasifice
saistiba ar vidi atbilstigi CLP regulai. Ja viela ir jaklasificé saistiba ar vidi, Jums ta bis
jamarké un jaklasificé, ka ari javeic iedarbibas novértéjums un riska apraksts. Jums
tie jadokumenté sava kimiskas drosibas zinojuma.

Izmantojot vides bistamibas pétijumu rezultatus (pieméram, toksiskums zivim, tdens
bezmugurkaulniekiem un algém), Jums jaatvasina limenis, zem kura neradisies
negativa ietekme. Sis robezvértibas dévé par “paredzamo beziedarbibas
koncentraciju” (PNEC), un to atvasinasanai vajadziga padzilinata zinatniska
kompetence.
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3.3. Programma informacijas apkoposanai par ipasibam, kas ietekmeé

cilveku veselibu

5. tabula. Informacijas apkoposana par (dazam) ipasibam, kas ietekmeé cilvéku

veselibu
5. tabula.

Kas Jums ir zinams?

Kas jadara?

Piezimes

Jums ir jaregistré oligomériska viela.

Apkopojiet iek$éjo informaciju,
pieméram, tehniskas nodalas
informaciju

sakums

par visam attiecigajam vielas
Tpasibam, kas ietekmé cilvéku
veselibu.

1. scenarijs Ir pieejama visa informacija par ietekmi uz cilvéku veselibu

Ta ka vajadziga informacija jau ir
pieejama, vairs nav vajadziga
papildu riciba, lai apkopotu
informaciju par ietekmi uz cilvéku
veselibu.

Testi, kurus veic, ievérojot
paredzétas vadlinijas, ir ticami.

Publikaciju informacija ari var bt
ticama, ja ta ir apstiprinata
zinatniska ekspertizé.

Jums ir ticama informacija par visam
sadam vielas ipasibam, kas ietekmé
cilvéku veselibu:

e adas kairinajums/kodigums

(in vivo izpéte),
e acu kairinajums (in vivo izpéte),
e adas sensibilizacija,
« in vitro génu mutacija baktérijas,
e akits peroralais toksiskums.

JUs jau zinat, ka JUs esat Sis vielas
vienigais (potencialais) registrétajs.

Jums nav zinama Jdsu vielai lidziga
viela.

Lai izpilditu REACH regulas VII un

VI pielikuma prasibas attieciba uz

informaciju par Jdsu vielas ietekmi

uz cilvéku veselibu, Jums jaiegust

informacija par sadam ipasibam:

«in vitro citogénuma izpéte
Ziditaju Sinas,

«in vitro génu mutacijas
izpéte ziditaju Stnas,

 akts toksiskums péc ieelposanas,

e atkartotas 1slaicigas devas
toksiskums,

e reproduktivitates/toksiskuma augla
attistibai skrinings.

Jums pasam javeic vajadzigie testi,
lai noteiktu ietekmi uz cilveka
veselibu, vai jaslédz
apaksuznémuma ligums par Sadu
testu veikSanu.

Lai lieki nedublétu testus, kuros
izmanto dzivniekus, izvértéjiet, kuras
ir vispiemérotakas vadlinijas, lai
veiktu reproduktivitates/toksiskuma
augla attistibai skriningu un varétu
izpildit ari prasibas attieciba uz
atkartotas islaicigas devas
toksiskumu (28 dienu iedarbiba).
Jums jaizvélas kombinéta atkartotas
devas toksiskuma izpéte un
reproduktivitates/toksiskuma augla
attistibai skrininga tests.

2. scenarijs. Ir pieejama gandriz visa, bet ne pilniga informacija par ietekmi uz cilvéku veselibu

REACH pielikumi 2016. gada
tika groziti, un in vitro
testésana tagad ir standarta
prasiba attieciba uz trim
Ipasibam:

i) adas kairinajums un kodigums,
i) acu kairinajums, iii) adas
sensibilizacija.

Ta ka Jusu informacija par adas
kairinajumu un kodigumu, un acu
kairin@jumu ir iegdta, veicot in vivo
izpéti, Jums jasagatavo zinatnisks
pamatojums, kapéc neiesniedzat
in vitro testa rezultatu (lai izpilditu
spéka esosas VII pielikuma
prasibas). Pretéja gadijuma Jasu
dokumentacija nebds pilniga.
Attieciba uz adas sensibilizaciju
Jums, iesp€jams, bis japapildina
informacija, izmantojot in vitro
metodes atbilstigi spéka esosajam
VII pielikuma prasibam.

Testi, kurus veic, ievérojot
paredzétas vadlinijas, parasti ir
ticami. Publikaciju informacija ari
var bat ticama, ja ta ir apstiprinata
zinatniska ekspertizé. Lai
apstiprinatu publikaciju ticamibu,
Jums parasti ir jaizmanto vairak
neka viens informacijas avots.

Visi testi par ietekmi uz cilvéku
veselibu javeic atbilstigi labas
laboratorijas prakses (GLP)
kritérijiem.

Lai, pamatojoties uz in vitro
mutagénuma testu rezultatiem,
noteiktu, vai ir vajadziga ari in vivo
mutagénuma testésana, ir
nepiecieSama zinatniska
kompetence (sk. “Praktisko
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5. tabula.

Kas Jums ir zinams? Kas jadara? Piezimes

rokasgramatu MVU par informacijas
prasibam”, II nodalas 2.3. sadalu).

Tiklidz Jasu riciba ir informacija par vajadzigajam 1pasibam, Jums japarbauda, vai
Jasu vielai ir tada ietekme uz cilvéku veselibu, kas varéetu izraisit nevélamu ietekmi,
pieméram, akuts dermals toksiskums. Praktiski to veic, parbaudot, vai viela ir
jaklasificé saistiba ar nevélamam Tpasibam atbilstigi CLP regulai. Ja JUsu viela ir
jaklasificé, Jums kimiskas droSibas novértéjuma bis javeic iedarbibas novértéjums un
riska apraksts.

izmantojot rezultatus, kas ieglti, veicot izpéti par ietekmi uz cilvéka veselibu, Jums

bls ari jaatvasina [imenis, zem kura neradisies negativa ietekme. Sis robezvértibas

dévé par “atvasinato beziedarbibas [imeni” (DNEL), un to atvasinasanai vajadziga
padzilinata zinatniska kompetence.
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