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. nepiecieSamo informaciju par
- daudzkomponentu vielu vai
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY vielu, kuras sastavs nav zinams
vai ir mainigs, kompleksu
reakcijas produktu vai
biologisku materialu (UVCB
vielu)?

2017. gada decembris

1. levads

Viela ir skidra organiska viela, ko veido vairakas sastavdalas. Dazas no sastavdalam ir izoméri
ar lidzigam struktdram.

Uznémums, kas vélas registrét, razo vielu apjoma no 10 Iidz 100 tonnam gada. Tapéc ir
attiecinamas REACH regulas VII un VIII pielikumos ieklautas informacijas nodrosSinasanas
prasibas.

Saja pieméra ir skaidrota:

e atskiriba starp daudzkomponentu vielu un vielu, kuras sastavs nav zinams vai ir
mainigs, kompleksu reakcijas produktu vai biologisku materialu (UVCB vielu).

e Ka atpazit vielu?
e Ka nosaukt vielu?

e Ka izmantot informaciju par atseviskajam sastavdalam (lietojot analogijas (read-across)
principu), lai izpilditu informacijas par vielu prasibas?

Trikstosas informacijas iegliSanas metodes, pieméram, apliecinajumu nozimiguma pieeja,
analogijas princips vai testéSana®.

Pieméra ar vairakiem scenarijiem esosa informacija rada iesp&€jamibu izmantot dazadus datu
turpmakas iegliSanas celus. Ne visi celi ir pilnigi aprakstiti. Saja pieméra daziem celiem ir
nodrosSinats tikai ierobeZots apraksts par nakamajiem posmiem un atbilstigajiem jautajumiem.

Papildu informacija ir pieejama izdevuma Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH
koordinatoriem I un II nodala ,Ka izpildit informacijas prasibas attieciba uz vielam 1-10 tonnu
apjoma un 10—100 tonnu apjoma gada”.

Visi Saja dokumenta minétie vadliniju dokumenti ir ieklauti attiecigaja timekla lapa.

Sa pieméra plismkarte ir attélota 1. attéls.

1 Terminu skaidrojumu skatit https://echa-term.echa.europa.eu/home
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1. attéls: Plismkarte Iemuma pienemsanai, kadu registrésanas veidu izvéleties — ka
daudzkomponentu vielai, atseviskam sastavdalam vai UVCB vielai

A diagramma: Vai Jums ir daudzkomponentu viela?

Diagramma noteikta scenarija (A, B [B1, B2] scenarija) sikaku izklastu skatit turpmak —
3. nodala.

Jasu viela ir
daudzkomponentu viela
vai viela, kuras sastavs

nav zinams vai ir mainigs,
komplekss reakcijas
produkts vai biologisks
materials (UVCB viela).

Vai ta ir
daudzkomponent
u viela
(A diagramma)

Ta ir UVCB viela:
Skatit B
diagrammu

Vai visas sastavdalas jau ir
registrétas UN
vai esat izpildijusi atsevisko
sastavdalu redistrésanas
kritérijus?

JA NE N

w l h 4

Dazas sastavdalas

m

Iegit piekluvi visu
atsevisko sastavdalu
datiem

jau ir redistrétas,
bet ne visas
[B1 scenarijs]

Iegit piekluvi jau
registréto atsevisko
sastavdalu datiem

1

Veikt novértéSanu péc
analogijas principa (read-
across) Sai(-Im) sastavdalai(-

Nav jau registrétu
sastavdalu
[B2 scenarijs]
Ieglt nepiecieSamo
informaciju (parasti:
daudzkomponentu
vielas testésana)

F N

am) bez (visiem) datiem
VAI
Veikt testéSanu

A 4

Registrét
daudzkomponentu
vielu
[B scenarijs]

Regdistrét atseviskas
sastavdalas
[A scenarijs]

Piezime: par atsevisku sastavdalu registréSanu Iidzam skatit attiecigo nodalu dokumenta Vadlinijas par
vielu apzindSanu un nosaukumiem REACH kontekstd un CLP.
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B diagramma Vai Jdsu viela ir UVCB viela?

Diagramma noteikta scenarija (C, D un E scenarija) sikaku izklastu skatit turpmak — 4. nodala.

Viela, kuras sastavs nav
zinams vai ir mainigs,

Tair
daudzkomponentu

komplekss reakcijas produkts
vai biologisks materials (UVCB

viela).

viela
(skatit A
diagrammu)

v

Ta ir UVCB viela

(B diagramma)

A 4

E/ai Jums ir vairaki sastavi?

[
>

!

p
Tikai viens sastavs razots

A

N

4

y

Vai visa informacija ir
pieejama?

m

N

o
bl

!

Visa informacija par vielas
testésanu un sastavdalu
testéSanu ir pieejama

Lielaka dala informacijas
par vielu; pamatoti
pieradijumi par
sastavdalam pierada
mutagenitati

h 4
Viela ir
klasificEjama, bet
ne ka kancerogéna,
mutagéna vai

reproduktivajai

sistémai toksiska
(CMR) viela

-4

A 4

AT T
Registrét UVCB
vielu
[C scenarijs]
- 2@

Viela ir
klasificéjama ka
CMR viela.

zinojumu (CSR) un
vienu drosibas datu

I}

Divi sastavi razoti; viens sastavs
ar mutagénu sastavdalu, otrs —
bez mutagénas sastavdalas.

Vai ir vélams registrét sastavus ka
atseviskas vielas?

NE (1)

NE (2)

Izveidot vienu
dosjé, vienu
I§Tm|skés drosibas Izveidot vienu
dosjé, divus CSR,
divus drosibas datu

lapu komplektu lapu komplektus

Redistrét UVCB
vielu/mutagénu
sastavu

[D scenarijs]

Registrét vienu
UVCB vielu ar
diviem sastaviem
un divam
klasifikacijam
[E scenarijs]
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2. Vielas identificesana un nosaukuma pieskirsana

Razojat organisku vielu, kas ieglta naftas parstrades procesa vairakos frakcionéSanas un
rafinéSanas posmos. Atkariba no materiala avota naftas parstradé iegiita produkta precizais
sastavs ir mainigs. Esat paredz&jusi piegadat klientam derigu vielu, un tas lietderigums lielaka
meéra ir atkarigs no daudziem fizikali-kimiskajiem raditajiem un daudz mazak — no vielas
preciza sastava.

No pieredzes ir zinams, ka raZoto vielu veido vismaz tris galvenas sastavdajas — A, B un C. Sis
sastavdalas ir izomeéri vai vielas ar l1dzigu kimisko struktiru. Vielas sastava mazaka daudzuma
ir ari citas sastavdalas.

Pirmais jautajums, uz ko jaatbild, ir: “Vai mana viela ir daudzkomponentu viela vai UVCB?”

Daudzkomponentu vielas un UVCB vielas definicijas:

Daudzkomponentu viela: Jusu vielu veido vairak neka viena galvena sastavdala, un
katras galvenas sastavdalas saturs ir 10 % lidz 80 %. Jusu viela var bt arl
blakusreakcijas nejausi veidojusas sastavdalas. Tas dévé par piemaisijumiem, un
katra piemaisijuma daudzums ir mazaks neka 10 %.

UVCB: Jisu viela ir UVCB viela (viela, kuras sastavs nav zinams vai ir mainigs, kas ir
komplekss reakcijas produkts vai biologisks materials), ja to veido liels skaits
sastavdalu dazados apjomos, kas biezi vien nav labi zinami. To ieglst razosanas
procesa, kam var bt vairaki posmi, vai ari iegust no biologiska avota, pieméram,
augu vai dzivnieku izcelsmes materiala.

Skatit 3. nodalu dokumenta Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un REACH
koordinatoriem.

Plasaku informaciju IEmuma pienemsanai par vielas statusu (daudzkomponentu vai
UVCBviela) skatit dokumenta Vadlinijas par vielu apzinasanu un nosaukumiem REACH
konteksta un CLP.

1. tabula aprakstiti paredzamie secinajumi, ko ieglst péc vairaku metozu lietoSanas un
izmanto vielas identificéSanai.
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1. tabula: NepiecieSsama informacija un vielas identificésanai izmantotie secinajumi.

Rezultati

Secinajumi

1. scenarijs

Gazu hromatografijas analize ar
masas spektrometriju (GHMS)

vairakam sérijam

Ultravioleta (UV), infrasarkana
(IS) starojuma un
kodolmagnétiskas rezonanses
(KMR) spektroskopija

Vielu veido tris aromatiskas
sastavdalas ar saturu attiecigi 25,
30 un 37,5 %, Cetri zinami
piemaisijumi (5, 1, 0,5 un 0,5 %)
un vairaki nezinami piemaisijumi
(kopa 0,5 %, no kuriem katra
piemaisijuma saturs ir mazaks
neka 0,1 %); sastavdalu
procentuala satura mainiba ir
ierobeZota.

Vielu veido tris aromatiskas
sastavdalas ar |loti ldzigu kimisko
struktlru; vielas sastavs ir lielaka
vai mazaka méra nemainigs.

Vielu identificé atbilstosi tas
kvantitativajam sastavam: vairak
neka vienas galvenas sastavdalas
saturs ir no 10 lidz 80 masas %
w/w) >

Daudzkomponentu viela

No spektralas analizes un
hromatografijas apvienotajiem
rezultatiem identificétas
sastavdalas:

galvena sastavdala — A: 25 %;
galvena sastavdala — B: 30 %;
galvena sastavdala — C: 37,5 %;

piemaisijums D: 5 %;

piemaisijums E: 1 %:;

piemaisijums F: 0,5 %;
piemaisijums G: 0,5 %;

nezinami piemaisijumi: 0,5 % (katrs
piemaisijums <0,1 %).

2. scenarijs

Vairaku sériju gazu
hromatografiska analize ar masas
spektrometriju (GHMS).

Vairak neka tris sastavdalas ar
mainigu procentualo saturu; tris
galvenas sastavdalas (10-50 %,
20-70 % un 5-50 %); ir vél
vairakas citas sastavdalas

Ir pazimes, ka vielas sastavs var
bdt mainigs, pieméram,

e atkarigs no izejmaterialu
sastava;

e sastavu Joti ietekmé
procesa apstakli;

e importétas vielas
gadijuma nav pilnigi
zinami reakcijas kimiskie
procesi

Vielu nosaka tas kvantitativais
sastavs: |oti mainigs >

UVCB viela
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Rezultati Secinajumi

UV, IS un KMR spektroskopija Vielas sastavs ir mainigs un Pamatojoties uz spektralas un
neparedzams, dazas sastavdalas ir | hromatografiskas analizes datiem,
nezinamas sastavdalas (galvenokart) ir

identificétas ka:

galvenas sastavdalas

A (10-50 %),

B (20—70 %) un

C (5-50 %); citas sastavdalas

D (5-20 %),

E (1-10 %),

F (0-5 %),

G (0—1 %) un

H (0-10 %) ir aromatiskas un dazas
— alifatiskas; ne visas ir identificétas

2. tabula informacija par to, ka, pamatojoties uz vielas identifikaciju, ir definéts tas attiecigais
nosaukums.

2. tabula: Vielas nosaukuma veidosana saistiba ar identificésanas rezultatiem

Vielas identitate Nosaukumu veidoSanas noteikumi Galigais nosaukums

Daudzkomponentu viela [Galveno sastavdalu nosaukumi genitiva] Galvenas sastavdalas A,

ar trim galvenajam reakcijas masa galvenas sastavdalas B un

sastavdalam galvenas sastavdalas C
reakcijas masa

No naftas ieguta UVCB Nosaukuma veidoSanas pamata ir Avots, rafinésanas process,

viela rafinéSanas process un naftas produkta oglekla kédes garums

izcelsmes avots vai oglekla kédes garums,

______

veikta turpmaka rafinésana.?

Vairak informacijas par daudzkomponentu vielu un UVCB vielu nosaukumu veidoSanas
noteikumiem mekl&jiet dokumenta Vadlinijas par vielu apzinasanu un nosaukumiem REACH
konteksta un CLP.

2 Lai iegltu vielas identificéSanai nepiecieSamo specializéto nozares informaciju, skatit sadalu "Naftas
produkti* ECHA atbalsta lapas (http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-
support-for-substance-identification/petroleum-products) un "Ogltdenrazu Skidinataji"
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/hydrocarbon-solvents.
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Ja viela ir UVCB, kas ieguta no naftas, varat lietot nosaukumu, lietojot naftas kimijas
ripniecibas nosaukumu veidoSanas noteikumus. Kopuma pienemta prakse ir avota un
procesa noradisana UVCB vielas nosaukuma.

Papildus rafinétam vielam, pieméram, oglidenrazu skidinatajiem, izmantojiet
nosaukumu veidoSanas noteikumus, kas aprakstiti ESAO Vadlinijas oglddenrazu

3. Informacijas iegusana par daudzkomponentu vielu
Saja dala veiktie pienémumi:
e Jlsu viela ir daudzkomponentu viela (A diagramma) un

e Varat razot vairakas daudzkomponentu vielas, kas veidotas no trim vienadam
sastavdalam (A, B un C) dazadas koncentracijas.

3.1. A scenarijs: daudzkomponentu — atseviskas(-u) sastavdalas(-u)
registrésana
Pienemsim, ka Jums nav datu par daudzkomponentu vielu(-am), bet zinat, ka visas

sastavdalas ir registrétas. 3. tabula ir iek|auti visas informacijas iegliSanas posmi. Jis izpildat
atseviSku sastavdalu registréSanas kritérijus.
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3. tabula: Visas daudzkomponentu vielas atsevisko sastavdalu registrésanai

Kas Jums ir zinams?

JUs razojat vairakas
daudzkomponentu vielas, kas
veidotas no trim vienadam
sastavdalam (A, B un C), bet
mainigas koncentracijas. Katras
daudzkomponentu vielas
sarazotais apjoms ir no 10 lidz
100 tonnam gada.

Pieméri

| daudzkomponentu viela:
Sastavdala A 5%
Sastavdala B 32 %
Sastavdala C 63 %

Il daudzkomponentu viela:

Sastavdala A 18 %
Sastavdala B 37 %
Sastavdala C 45 %

111 daudzkomponentu viela:

Sastavdala A 49 %
Sastavdala B 3%
Sastavdala C 48 %

IV daudzkomponentu viela:

Sastavdala A 59 %
Sastavdala B 34 %
Sastavdala C 7 %

Piezime: ieprieks aprakstitaja
pieméra ieklautas Cetras
dazadas daudzkomponentu
vielas ar sastavdalam =10 % un
<80 %

nepiecieSamas informacijas ie
Daudzkomponentu vielas atsevisko sastavdalu registrésanas posmi

Kas Jums jadara?

Parbaudiet, vai
daudzkomponentu vielas vai
atseviskas sastavdalas jau nav
registréjis kads cits. To var
izdarit ECHA majaslapa kimisko
vielu meklétaja

dsanas posmi (A scenarijs)

Piezimes

Parasti jaregistre
daudzkomponentu viela. Tomér
dazos gadijumos var bt atlauta
atsevisko sastavdalu
registrésana, nodrosinot visu
turpmak minéto nosacijumu
ievérosanu:

e visam atsevisSkajam
sastavdalam janodrosina
informacijas prasibu izpilde
atbilstosi attiecigas
daudzkomponentu vielas
apjomam

e Par visam sastavdalam jau ir
pieejama pietiekama informacija
un nav nepiecieSams veikt
papildu pétijumus ar dzivnieku
izmantoSanu

e Atsevisku sastavdalu
registrésana ir efektivaka neka
no vienadam sastavdalam
veidotu dazadu
daudzkomponentu vielu
registrésana

e Registracijas dokumentacija
ir jaieklauj daudzkomponentu
vielas(-u) sastavs

Plasaka informacija ir pieejama
ECHA Vadlinijas par vielu
apzinasanu un nosaukumiem
REACH konteksta un CLP
4.2.2. nodala.
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vai ir mainigs, kompleksu
reakcijas produktu vai
biologisku materialu (UVCB

vielu)?

2017. gada decembris

Daudzkomponentu vielas atsevisko sastavdalu registrésanas posmi

Kas Jums ir zinams?

Piezimes

Jusu daudzkomponentu viela(-s)
neparadas jau registréto vielu
saraksta.

Visas atseviskas sastavdalas
kads cits jau ir registréjis, tapéc
Jisu daudzkomponentu vielas(-
u) dazada sastava dé| efektivaka
ir atsevisko sastavdalu
registrésana. Zinat ari, ka esat
izpildijusi kritérijus, kas
"daudzkomponentu vielas
atsevisko sastavdalu
registrésanai" ir noteikti
dokumenta Vadlinijas par vielu
apzinasanu un nosaukumiem
REACH konteksta un

CLP4.2.2. nodala.

Esat vienojuSies ar SIEF, un
visam sastavdalam esat
sanémusi piekluvi kopigai
registracijai.

Kas Jums jadara?

Vispirms Jums jasameklé katras
sastavdalas galvenais
registrétajs (Lead Registrant).
Varat atrast So informaciju JGsu
REACH-IT konta.

Ja vélaties izmantot citu personu
izveidoto informaciju (datu
kopiga lietosana), lai piek|Gtu
informacijai, javeic iemaksa
Vielu informacijas apmainas
foruma (Substance Information
Exchange Forum (SIEF)).

Tagad Jums jaizveido
uznémumam specifiskas dalas,
Starptautiskaja vienoto kimisko
vielu informacijas datubazes
(IUCLID) registracijas
dokumentacija ieklaujot
informaciju par lietojumu(-iem).
REACH-IT sistéma jaapstiprina,
ka esat kopigo iesniegumu
dalibnieks, un péc tam varat
iesniegt savas redistracijas
dokumentacijas.

Vairak informacijas par SIEF un
datu kopigu lietosanu var atrast
majaslapa Iesaistities kopigas
redgistrésanas organizésanas
darba (Get organised with your

co-registrants).

NB: Jums jamaksa tikai par
informaciju, kas ir nepiecieSsama
Jusu registracijai, pat ja kopiga
registracija ir veikta par lielaku
apjomu. Jasu gadijuma
informacijas prasibas ir
attiecinamas uz apjomu 10—
100 tonnas gada, t. i., REACH
regulas VII un VIII pielikumu.

Ja Jums nepiecieSama
informacija ir iesniegta ES
iestadei vairak neka pirms

12 gadiem, pieméram, ka dala
no pazinojuma par jaunu vielu
pirms REACH, Jums nav
nepiecieSams nodrosinat
kompensaciju datu Tpasniekam.

Daudzkomponentu vielas
atsevisko sastavdalu
registracijai nepiecieSama ipasa
pieeja informacijas ievietoSanai
IUCLID registracijas
dokumentacija. Vairak
informacijas var atrast
rokasgramata Ka sagatavot
redistraciju un uz razojumiem
un procesiem orientétas
pétniecibas un tehnologiju
izstrades (PPORD) dosjé&3.

3.2. B scenarijs: Daudzkomponentu vielas registrésana

Pienemsim, ka Jums nav nekadu datu par Juisu daudzkomponentu vielu. Tomér zinat, ka:

e B1 scenarijs: dazas sastavdalas jau ir registrétas;

e B2 scenarijs: neviena sastavdala vél nav registréta.

3 Skatit http://echa.europa.eu/manuals
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vielu)?

2017. gada decembris

Neizpildat atsevisko sastavdalu registrésanas kritérijus.

4. tabula noraditi pasakumi, kas javeic, lai iegutu visu informaciju.

4. tabula: Pasakumi, kas javeic, lai iegutu visu informaciju par daudzkomponentu

vielu (B scenarijs

Daudzkomponentu vielas registrésanas posmi

Kas Jums ir zinams?

Razojat daudzkomponentu
vielu, ko veido tris
sastavdalas — A, B un C, kas
ir izoméri ar lidzigu
struktdru. Jlsu vielas
apjoms ir no 10 lidz

100 tonnam gada.

Kas Jums jadara?

Parbaudiet, vai kads cits jau nav
registréjis So daudzkomponentu
vielu vai atseviskas sastavdalas.
To var izdarit ECHA majaslapa
kimisko vielu meklétaja

Piezimes

Jaregistré daudzkomponentu viela,
tomér dazos gadijumos var bt
atlauta atsevisko sastavdalju
registrésana (stkaku informaciju
skatit 3. tabula — ieprieks). Papildu
informacija ir atrodama dokumenta
Vadlinijas par vielu apzindSanu un
nosaukumiem REACH konteksta un
CLP 4.2.2. nodala.

registretaji

Jusu daudzkomponentu
vielu veido tris sastavdalas,
kas ir izoméri ar lidzigu
struktdru.

Ta nav ieklauta ka citu
registrétaju registréta viela.
Tikai divas no sastavdalam
ir registréjis kads cits. Tapéc
nesaskatat prieksrocibas, ko
varétu nodrosinat atsevisko
sastavdalu registrésanas
kritériju izpilde.

Zinat, ka REACH sistéma
testéSana ar dzivnieku
iesaisti ir pedéja izvéle,
tapéc turpmakus pétijumus
veiksiet, ja varésiet Jlsu
daudzkomponentu vielas
registracijas dokumentacija
lietot analogijas (read-
across)* principu un datus
par divam sastavdalam.

B1 scenarijs: DaZas Jisu daudzkomponentu vielas sastavdalas jau ir registrejusi citi

Lai novértétu, vai varat lietot
analogijas principu:

e katrai sastavdalai jaizveido
visas pieejamas informacijas
parskats par fizikali-kimiskajam
Tpasibam, ietekmi uz vidi un
cilveku veselibu;

¢ So parskatu jaizmanto, lai
izlemtu (vélams iesaistit
zinatnes ekspertu), vai varat
secinat, ka visas sastavdalas ir
uzskatamas par lidzigam;

ja izlemjat izmantot analogijas
pieeju, pamatojoties uz visiem
pieejamajiem datiem, Jums ir
jaizstrada nopietns un
zinatnisks pamatojums, un tas
jaieklauj iesniedzamaja
registracijas dokumentacija.

Jums jasazinas ar SIEF un

jalidz piekluve datiem par
atseviskajam sastavdalam

(t. i., jaiegadajas piekluves
pilnvara attieciba uz

Misdieniga zinatniska ekspertize ir
nepiecieSama, lai i) izlemtu, vai savas
daudzkomponentu vielas registracijas
dokumentacija varat lietot
eksperimentalos datus par divam
sastavdalam (analogijas pieeju), un
ii) lai izstradatu analogijas pieejas
pamatojumu.

NB: Jums jamaksa tikai par tiem
datiem, kas faktiski nepiecieSami
registracijai.

Formalas prasibas veikt datu apmainu
par lidzigam vielam nav noteiktas.
Tomér Sada riciba noteikti ir
iesakama, lai nebltu javeic lieka
testéSana ar dzivnieku iesaisti.

Ja Jums nepiecieSama informacija ir
iesniegta ES iestadei vairak neka
pirms 12 gadiem, Jums nav
nepiecieSams nodrosinat
kompensaciju datu pasniekam.

4 Skatit https://echa-term.echa.europa.eu/home un https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-

avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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Daudzkomponentu vielas registrésanas posmi

Kas Jums ir zinams?

Piezimes

Esat noslégusi vienosanos ar
galvenajiem redistrétajiem,
un divam sastavdalam esat
ieguvusi piekluvi visai
pieejamajai informacijai par
savu registréjamo apjomu.

Kas Jums jadara?
pétijumiem).
Tagad Jums Starptautiskaja
vienoto kimisko vielu
informacijas datubaze (IUCLID)
ir jaizstrada savas vielas
redistracijas dokumentacija, t. i.,
savam uznémumam specifiskas
dalas, ieklaujot informaciju par
lietojumu(-iem), ka ari par abam
sastavdalam pieejama
informacija.
Varat iesniegt savu dosjé
REACH-IT.

Informaciju, ka ieklaut informaciju
par vielu IUCLID, var atrast
rokasgramata Ka sagatavot
redistracijas un PPORD

dokumentacijus.

registrejusi

Jusu daudzkomponentu
viela neparadas ka citu
regdistrétaju redistréta viela.
Ta ka nevienu no
sastavdalam citi registrétaji
nav registréjusi (ka
vienkomponenta vielu), Jas
nesaskatat prieksrocibas, ko
varétu nodrosinat Jlsu
daudzkomponentu vielas
atsevisko sastavdalu
registrésanas kritériju
izpilde.

Esat ieguvusi visu
informaciju, kas
nepiecieSama
daudzkomponentu vielas
registrésanai.

Lai izpilditu informacijas
nodrosinasanas prasibas
attieciba uz daudzkomponentu
vielu, jaiegust informacija par
visam Jusu daudzkomponentu
vielas REACH VII un VIII
pielikuma ieklautajam Tpasibam
(JGsu razosanas apjoms ir no 10
lidz 100 tonnam gada).

Tagad Jums Starptautiskaja
vienoto kimisko vielu
informacijas datubazeé (IUCLID)
ir jaizstrada savas vielas
registracijas dokumentacija, t. i.,
uznémumam specifiskas dalas,
tajas ieklaujot informaciju par
lietojumu(-iem), ka ar
kopsavilkumus par pé&tijumiem
un iedarbibas parametriem,
informaciju par DNEL®, un PNEC”
vértibu atvasinasanu un PBT®
novértéjumu. Ja Jasu

B2 scenarijs Nevienu no Jisu daudzkomponentu vielas sastavdalam citi registretaji nav

Lai izstradatu visas informacijas
ieglsanas planu, ir nepiecieSama
zinatniska kompetence un misdieniga
zinatniska kompetence.

Detaliz€tu informaciju par
informacijas iegtsanu skatit
dokumenta "Prakses vadlinijas MVU
vaditajiem par informacijas prasibam"
I un Il nodala

Informaciju, ka ieklaut informaciju
par vielu IUCLID, var atrast
rokasgramata Ka sagatavot
redistracijas un PPORD
dokumentaciju.

Vadlinijas, ka veikt klasificésanu un
markésanu, PBT novértésanu, un
iegit DNEL un PNEC vértibas, ka ari
izstradat kimiskas drosibas zinojumu,
skatit dokumenta Praktiska
rokasgramata MVU vaditajiem un
REACH koordinatoriem 4., 5. un

5 Skatit https://echa.europa/manuals

6 DNEL= atvasinatais beziedarbibas limenis

7 PNEC= paredzama beziedarbibas koncentracija

8 PBT = noturiga, bioakumulativa un toksiska
Skatit ari https://echa-term.echa.europa.eu/home
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K& ieglt registracijai 14. (20)
nepiecieSamo informaciju par
il

daudzkomponentu vielu vai
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY vielu, kuras sastavs nav zinams
vai ir mainigs, kompleksu
reakcijas produktu vai
biologisku materialu (UVCB
vielu)?

2017. gada decembris

Daudzkomponentu vielas registrésanas posmi

Kas Jums ir zinams? Kas Jums jadara? Piezimes

daudzkomponentu vielai piemit 6. nodala.
ipasiba, kas var izraisit nevélamu
ietekmi, un ir nepiecieSama
klasificésana, jaizstrada un
jaieklauj kimiskas drosibas
zinojuma iedarbibas novértéjums
un riska apraksts.

Varat iesniegt savu dosjé
REACH-IT.

Citu vielu datu, t. i., analogijas principa izmantoSana ir iesp&jama tikai, ja i) ir
pietiekams zinatnisks pamatojums, ka Sim citam vielam un registréjamajai vielai
raksturigas 1pasibas ir vienadas, un ii) ja Jums ir likumiga piekluve datiem.

Kimiska struktdra ir orientéjoss raditajs, tomér pat nelielas izmainas struktdra var
izraisit batiskas Tpasibu izmainas. Tapéc analogijas principa lietoSana ir japamato ar
vairaku limenu pieradijumiem, nemot véra ari atskirigus iedarbibas celus.

Loti noderiga analogijas pieejas izmantoSanas pamatoSanai var bit informacija, kas
ieguta toksikokinétikas pétijumos.

Papildu informaciju par analogijas pieeju skatit R.2 nodala dokumenta Vadlinijas par
informacijas prasibam REACH konteksta. Varat ar1 parbaudit, ka ECHA novérté
analogijas principu (Analogisko vielu datu novértéjuma sistéma (Read-across

Assessment Framework)) majaslapa Grouping and Read-Across.

4. Informacija par UVCB vielu toksiskumu
Saja dala veiktie pienémumi:
Jusu viela ir UVCB viela (2. scenarijs 1. tabula).
e Atbilstosi B diagrammai 1. attéla varat razot UVCB vielu, kam galvenas sastavdalas
pilniba nosaka vielas bistamibu (C scenarijs) un kura nav sastavdalu, kas rada ipasas

bazas.

e Atbilstosi B diagrammai 1. attéla varat razot UVCB vielu, kam viena sastavdala ar |oti
bistamu Tpasibu var bt 1pasi bistama viela (D scenarijs).
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biologisku materialu (UVCB

vielu)?

2017. gada decembris

e Atbilstosi B diagrammai 1. attéla izSkirosa iespé&ja ir divu UVCB vielas sastavu razoSana,
t. i., ar vienu sastavu, kura ir sastavdala, kas rada ipasas bazas, un otru — bez ipasas
bazas izraisoSas sastavdalas (E scenarijs).

4.1. C scenarijs: UVCB viela bez sastavdalam, kas rada ipasas bazas

Pienemsim, ka Jums ir uzticami dati visiem atbilstigajiem toksikuma testiem un ari ka ir
pieejama informacija par fizikali-kimiskajam Tpasibam, apriti vidé un ekotoksiskajam Tpasibam
(turpmak papildus nav aprakstits).

5. tabula norada UVCB vielai kopuma vai tas sastavdalam veikto testu rezultatus.

5. tabula: Pétijumu rezultati un secinajumi par UVCB vielas toksisku ietekmi uz

cilveku veselibu (C scenarijs

Ipasibas, kas nosaka ietekmi uz cilvéku veselibu, — testi, rezultati un secinajumi

Parametrs/iedarbiba

s beigu punkts
(endpoint)

Adas kairindjums

Acu kairinajums
Sensibilizacija, nonakot
saskare ar adu

In vitro mutagenitate

In vivo mutagenitates
tests

Akduts toksiskums:
norijot

Akits toksiskums:
ieelpojot

Akdts toksiskums: caur
adu

Atkartotas Tslaicigas
devas toksiskums

Testésana
izmantoti

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Rezultats

Kairinajums

Nav kairinoSa

Nav sensibilizéjosa

Nav mutagéna

Nav mutagéna

LD50, norijot >

4000 mg/kg kermena
svara (kerm. sv.) zurku
téviniem un matitém

LC50, ieelpojot >
6000 ppm (26000 mg/m3)

LD50, caur adu, zurku
téviniem > 4000 mg/kg
kermena svara

Peroralas ietekmes limenis
(zemakais novérojamas
nelabveligas ietekmes

Secinajums un nakamais
posms

Klasificéta ka kairinosa
NepiecieSams iedarbibas
novértéjums

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificésanai

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificéSanai

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificésanai

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificéSanai

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificésanai

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificéSanai
Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificéSanai

DNEL pamatojums riska
apraksta
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Ipasibas, kas nosaka ietekmi uz cilvéku veselibu, — testi, rezultati un secinajumi

Parametrs/iedarbiba Testésana Rezultats Secinajums un nakamais
s beigu punkts izmantoti posms
(endpoint)

[imenis (LOAEL)):
250 mg/kg kermena svara
zurku téviniem un matitém

Skrinings toksiskumam | Lielaka dala Devam, kas rada ietekmi, | Attiecinams, bet nav pietiekams
reproduktivajai sastavdalu (I'dz | ja ir ievaditas parenterali, | klasificéSanai
sistémai/augla attistibai | pat > 95 % nav ietekmes uz

sastava) reproduktivo sistemu vai

augla attistibu; nav
atklatas citu sastavdalu
toksiskuma pazimes
attieciba uz ietekmi uz
reproduktivo sistému

Ja testésana ir veikta pirms 2016. gada, visticamak, ipasibas, kas izraisa adas/acu
kairinajumu un adas jutiguma palielindSanos (sensibilizaciju), ir noteiktas in vivo.

Sakot no 2016. gada beigam, testéSana nepiecieSamo datu iegliSanai vispirms javeic
in vitro®. TestéSana in vivo ka gal&jais risinajums ir atlauta tikai, ja testéSanu in vitro
nav iespéjams veikt vai, pamatojoties uz in vitro testiem, nevarat savu vielu
klasificet.

Secinajums:

e Registréjamajai vielai iegitie dati ir pieejami un uzticami attieciba uz visam VIII
pielikuma ieklautajam Tpasibam (apjomam no 10 lidz 100 tonnas gada). Nav
nepiecieSams iegat papildu informaciju, jo dati nav nepilnigi.

e UVCB vielai raksturiga toksiska ietekme, kas atklata 1slaicigas atkartotas devas
iedarbibas toksiskuma testa, tomér ta nav ne mutagéna, ne toksiska reproduktivajai
sistémai. Tapéc nav pazimju, kas raditu 1pasi lielas bazas.

e Tomér viela dazu Tpasibu dé] ir klasificeta. Tapéc ir nepiecieSams iedarbibas
novértéjums un riska apraksts.

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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biologisku materialu (UVCB

vielu)?

2017. gada decembris

REACH koordinatoriem 6. nodalu.

Ta ka Jasu vielai piemit ipasiba, kas var izraisit nevélamu ietekmi uz cilvéku veselibu
(adas kairinajumu), jaizstrada un jaieklauj sava kimiskas drosibas zinojuma (CSR).

Vadlinijas CSR izstradei skatit dokumenta Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un

4.2. D scenarijs: UVCB viela ar sastavdalu, kas rada ipasi lielas bazas

Pienemsim, ka Jums ir uzticami dati par registrétajai vielai un, dalg&ji, tas sastavdalam
veiktajiem visiem atbilstigajiem toksiskuma testiem.

Pienemam ari, ka ir pieejama informacija par fizikali-kimiskajam Tpasibam, apriti vidé un
ekotoksiskajam Tpasibam (turpmak papildus nav aprakstits).

6. tabula ieklauti testéSanas rezultati, secindjumi un informacija par to, vai testéSana ir veikta
UVCB vielai kopuma vai vienai tas sastavdalai.

6. tabula: UVCB vielas testésanas rezultati par tas toksiskumu cilvékiem un

secinajumi

D scenarijs

Ipasibas, kas nosaka ietekmi uz cilvéku veselibu, — testi, rezultati un secinajumi

Parametrs/iedarbibas

beigu punkts
(endpoint)

Adas kairinajums

Acu kairinajums
Sensibilizacija, nonakot
saskaré ar adu

In vitro mutagenitates
tests?

In vitro mutagenitates
tests?!

In vivo mutagenitates
tests?

In vivo mutagenitates
tests?

Testésana izmantoti

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Lielaka dala sastavdalu
(hdz pat > 95 %
sastava)

Viena sastavdala
(>0,1 % vielas)

Lielaka dala sastavdalu
(hdz pat > 95 %
sastava)

Viena sastavdala
(>0,1 % vielas)

Rezultats

Kairinajums

Nav kairinoSa

Nav sensibilizéjosa

Nav mutagéna

Mutagéna

Nav mutagéna

Mutagéna

Secinajums un nakamais
posms

Klasificéta ka kairinosa
NepiecieSams iedarbibas
novertéjums

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificéSanai
Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificeSanai

Pamatojoties uz apliecinajumu
nozimigumu attieciba uz dazadam
sastavdalam, viela ir mutagéna?
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Ipasibas, kas nosaka ietekmi uz cilvéku veselibu, — testi, rezultati un secinajumi

Parametrs/iedarbibas
beigu punkts
(endpoint)

Akduts toksiskums:
norijot

Akdts toksiskums:
ieelpojot

Akts toksiskums: caur
adu

Atkartotas Tslaicigas
devas toksiskums

Skrinings toksiskumam
reproduktivajai
sistémai/augla attistibai

Skrinings toksiskumam
reproduktivajai
sistémai/augla attistibait

Testésana izmantoti

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Viela kopuma

Lielaka dala sastavdalu
(hdz pat > 95 %
sastava)

Citas sastavdalas
(daleji — literattras
dati)

Rezultats

Norijot, LD50 zurkam

> 4000 mg/kg kermena
svara — téviniem un
matitém

leelpojot LC50 Zurku
téviniem > 6000 ppm
(26000 mg/m?®)

Iedarbojoties caur adu,
LD50 Zurku téviniem
>4000 mg/kg kermena
sSvara

Peroralas ietekmes [imenis
(zemakais novérojamas
nelabvéligas ietekmes
[imenis (LOAEL)):

250 mg/kg kermena svara
gan zZurku téviniem, gan
matitém

Devam, kas rada ietekmi,
ja ir ievaditas parenterali,
nav ietekmes uz
reproduktivo sistému vai
augla attistibu

Devam, kas rada ietekmi,
ja ir ievaditas parenterali,
nav ietekmes uz
reproduktivo sistému vai
augla attistibu

Secinajums un nakamais
posms

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificesanai

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificesanai
Attiecinams, bet nav pietiekams

klasificésanai

DNEL pamatojums riska apraksta

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificeésanai

Attiecinams, bet nav pietiekams
klasificeSanai

1. Skriningam attieciba uz mutagenitati reproduktivajai sistémai/augla attistibai ir pieejami tikai p&tijumi
atseviskam sastavdalam. Pamatojoties uz atsevisko sastavdalu datu apvienojumu, ir secinats, ka viela ir
mutagéna, bet nav toksiska reproduktivajai sistémai.
2. ]JUs noveért€jat vielu ka maisijumu saskana ar CLP regula maisijumam noteiktajiem kritérijiem. Ja
mutagénas vielas (1B kategorija) saturs maisijuma ir > 0,1 %, maisijumu vajadzéetu klasificét ka 1B
kategorijas mutagénu vielu. Skatit 3.5, nodalu dokumenta Vadlinijas par CLP kritériju piemé&rosSanu.
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Ja testésana ir veikta pirms 2016. gada, visticamak, 1pasSibas, kas izraisa adas/acu
kairinajumu un adas jutiguma palielindSanos (sensibilizaciju), ir noteiktas in vivo.

Sakot no 2016. gada beigam, testésana nepiecieSamo datu iegisanai vispirms javeic
in vitrol°, TestéSana in vivo ka gal&jais risinajums ir atlauta tikai, ja testésanu in vitro
nav iespéjams veikt vai, pamatojoties uz in vitro testiem, nevarat savu vielu
klasificet.

Secinajums:

e Registréjamajai vielai vai tas sastavdalam iegdtie dati ir pieejami un uzticami attieciba
uz visam VIII pielikuma ieklautajam ipasibam (apjomam no 10 lidz 100 tonnas gada).
Nav nepiecieSams ieglt papildu informaciju, jo dati nav nepilnigi.

e UVCB vielu uzskata par mutagénu, pamatojoties uz datiem par vienu sastavdalu, un
ietekmei uz cilvéku veselibu nav noteikta sliekSna robezvértiba. Tapéc ir veikta riska
kvalitativs vai puskvantitativs apraksts, nosakot atvasinato minimalas iedarbibas
[Tmeni! (DMEL) ka puskvantitativa novértéjuma sliekSna robezvértibu.

e NepiecieSams iedarbibas novértéjums un riska apraksts

Ta ka Jusu vielai piemit 1pasiba, kas var izraisit nevélamu ietekmi uz cilvéku veselibu
(mutagenitate), jaizstrada un jaieklauj sava kimiskas droSibas zinojuma (CSR)
iedarbibas novértéjums un riska apraksts.

Vadlinijas CSR izstradei skatit dokumenta Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un
REACH koordinatoriem 6. nodala.

4.3. E scenarijs: UVCB vielu razo divos sastavos — vienu ar mutagénu
sastavdalu, otru — bez mutagenam sastavdalam

Pienemsim, ka razojat vielu ar diviem sastaviem ar vienigo atSkiribu starp tiem, ka vienam ir
nedaudz vairak neka 0,1 % zinamu mutagénu sastavdalu, turpreti otram, pamatojoties uz
nedaudz atskirigu procesu (pieméram, citadu destilacijas temperatiru), ir zemaka zinamo
mutagéno sastavdalu koncentracija (noteikti <0,1 %). Tapéc vélaties uzzinat, vai varat
registrét abu tiribas pakapju vielas ka vienu vielu.

Ja esat pienémusi IEmumu, saskana ar 7. tabula minétajam iesp&jam varat veikt 6. tabula
ieklautas darbibas, lai, pamatojoties uz Jlsu riciba esosajiem datiem (datiem, kas tiks iegditi),
izdaritu secinajumu par testéjama materiala ipasibam.

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 Skatit https://echa-term.echa.europa.eu/home
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7. tabula: Iespéja (opcija) registret UVCB vielu, ko razo divos sastavos: mutagéna
sastavdala <0,1 %% un >0,1 % (D un E scenarijs)

LEVZSETERUGEE]

Iespéjas

Rezultats

Secinajums un nakamais

UVCB vielas divi
sastavi:

vienam ir >0,1 % 1B
kategorijas mutagénas

1. iespé&ja: registréet ka
vienu vielu, pienemot,
ka ta ir mutagéna

Viena registracija
mutagénam
sastavam, kura
ieklauts ari sastavs,

posms

Sava dosjé ieklaujiet
mutagénas vielas klasifikaciju
abiem sastaviem

Viens dosj€, viens CSR, viena

kas nav mutagéns

sastavdalas un drosibas datu lapa (SDS)

otram — >0,1 % 1B
kategorijas mutagénas
sastavdalas

Klasificét vienu sastavu ka
mutagénu, bet otru ka tadu,
kas nav mutagéns*

Viena registracija,
ieklaujot sastavu,
kura mutagénas
vielas saturs >0,1 %
un

2. iesp€ja: registrét ka
vienu vielu, bet ar
katram sastavam
atbilstosu klasifikaciju

Viens dosjé, divi KDP, divi

sastavu, kura drogibas datu lapu komplekti

mutagénas vielas
saturs <0,1 %

* Uzskata par pienemamu praksi, ka iesniedz vielas registracijas dokumentacija, kura atkariba no
piemaisijumu daudzuma ir ieklauti vielas sastavi ar dazadu klasifikaciju

Ta ka Jasu vielai piemit ipasiba, kas var izraisit nevélamu ietekmi uz cilvéku veselibu
(mutagenitate), jaizstrada un jaieklauj sava kimiskas drosibas zinojuma (CSR)
iedarbibas novértéjums un riska apraksts.

Vadlinijas CSR izstradei skatit dokumenta Praktiska rokasgramata MVU vaditajiem un
REACH koordinatoriem 6. nodala.

Ja raZzoSanas procesa nav iesp&jams kontrolét vielas sastava mainibu, un taja var bat
viena vai vairakas sastavdalas, kam piemit kancerogénas, mutagénas ipasibas un/vai
toksiskums reproduktivajai sistémai, viela jauzskata par CMR.

Ja razotajs var kontrolét CMR sastavdalu [Tmeni un var nodrosSinat, ka viena sastava
vielu var neuzskatit par CMR, bet tas paSas vielas otru sastavu jauzskata par CMR, ir
iesp&jams iesniegt vienu redistracijas dokumentaciju ar dazadiem vielas sastaviem un

ar tiem saistito atbilstigo klasifikaciju.
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