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I

(Tiesibu akti, kuru publicésana ir obligata)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006
(2006. gada 18. decembris),

kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu,
licenceSanu un ierobezosanu (REACH),
un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atcel
Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94,
ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivau 2000/21/EK

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu, un jo 1pasi ta 95. pantu,
nemot veéra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ',
nemot véra Regionu komitejas atzinumu 2,

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru ?,

! OV C 112, 30.4.2004., 92. Ipp. un OV C 294, 25.11.2005., 38. Ipp.

2 OV C 164, 5.7.2005., 78. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2005. gada 17. novembra Atzinums (Oficialaja Vestnesi vél nav
publicéts), Padomes 2006. gada 27. junija Kopg&ja nostaja (OV C 276 E, 14.11.2006., 1. Ipp.)



L 396/2 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis 30.12.2006
ta ka:
(1) Sai regulai biitu janodrogina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas un vides aizsardzibas

2

3)

“

Iimenis, ka ar1 vielu, to preparatu vai izstradajumu briva aprite ieksgja tirgd, reize veicinot
konkurenci un novatorismu. Sai regulai arT biitu javeicina alternativu metozu attistiba vielu

risku novertesanai.

Efektivu iek$gja vielu tirgus darbibu var panakt tikai tad, ja prasibas, ko izvirza attieciba uz

vielam dalibvalstis, buitiski neatskiras.

Tuvinot tiesibu aktus par vielam, biitu janodrosina augsts cilvéku veselibas un vides
aizsardzibas ITmenis, lai panaktu ilgtsp&jigu attistibu. Sie tiesibu akti nediskrimingjosa
veida biitu japieméro gan iek$€ja, gan starptautiskaja tirgl tirgotajam vielam saskana ar

Kopienas starptautiskajam saistibam.

Saskana ar 1stenoSanas planu, ko piené€ma 2002. gada 4. septembr1 Johannesburgas
Pasaules sammita par ilgtsp€jigu attistibu, Eiropas Savienibas mérkis ir Iidz 2020. gadam
panakt stavokli, kad kimikalijas razo un izmanto tada veida, kas mazina butisku

nelabvéligu ietekmi uz cilvéku veselibu un vidi.

un Eiropas Parlamenta 2006. gada 13. decembra Nostaja (Oficialaja Vestnesi vel nav
publicéta). Padomes 2006. gada 18. decembra Lémum:s.
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(&) So regulu biitu japieméro, neskarot Kopienas tiesibu aktus attieciba uz darba vietam un
vidi.
(6) Sai regulai biitu jasniedz ieguldijums, izpildot Stratégisko pieeju kimisko vielu

apsaimniekos$anai starptautiska Itment (SA4/CM), ko pienéma 2006. gada 6. februari
Dubaja.

(7) Lai saglabatu ieks$gja tirgus integritati un nodrosinatu augstu cilvéku veselibas, 1pasi darba
némgeju veselibas, un vides aizsardzibas limeni, ir nepiecieSams nodrosinat to, lai vielu

razos$ana Kopiena atbilstu Kopienas tiesibu aktiem, pat ja §is vielas eksportg.

(8) Ipasi biitu janem véra regulas iespéjamo ietekmi uz maziem un vidéjiem uznémumiem

(MVU), ka ar1 vajadzibu izvairities no jebkadas to diskriminéSanas.
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©)

Izvertejot to Cetru galveno tiesisko instrumentu darbibu, kas reglament€ darbibas ar
kimikalijam Kopiena, proti, Padomes Direktivas 67/548/EEK (1967. gada 27. jiinijs) par
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz bistamo vielu klasifikaciju,
iepakosanu un mark&sanu ', Padomes Direktivas 76/769/EEK (1976. gada 27. jiilijs) par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz daZu bistamu vielu un
preparatu tirgdi lai$anas un lietosanas ierobeZojumiem %, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 1999/45/EK (1999. gada 31. maijs) par dalibvalstu normativo un administrativo
aktu tuvinasanu jautajumos, kas attiecas uz bistamu preparatu klasifikaciju, iepakoSanu un
markésanu *, un Padomes Regulas (EEK) Nr. 793/93 (1993. gada 23. marts) par eso$o
vielu riska faktoru novértéjumu un kontroli * darbibu, identificgja vairakas problémas
Kopienas tiesibu aktu par kimikalijam darbiba, tapec dalibvalstu normativajos un
administrativajos aktos ir izveidojusas neatbilstibas, kas tiesi ietekme ieks€ja tirgus darbibu
S$aja nozar€ un nepiecieSamibu darit vairak, lai aizsargatu sabiedribas veselibu un vidi

saskana ar piesardzibas principu.

OV L 196, 16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu
2004/73/EK (OV L 152, 30.4.2004., 1. Ipp.). Labojumi izdariti OV L 216, 16.6.2004.,

3. Ipp.

OV L 262, 27.9.1976., 201. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2005/90/EK (OV L 33, 4.2.2006., 28. Ipp.).

OV L 200, 30.7.1999., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu
2006/8/EK (OV L 19, 24.1.2006., 12. 1pp.).

OV L 84, 5.4.1993., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).
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(10) Vielas, kas ir muitas uzraudziba un atrodas pagaidu glabasana brivajas zonas vai brivajas
noliktavas un ko paredzets atkartoti eksportét vai kas ir tranzita, nelieto $is regulas
izpratn€, un tade] tas biitu jaizslédz no §is regulas darbibas jomas. Bistamu vielu un
bistamos preparatos ieklautu bistamu vielu dzelzcela, sauszemes, ickSzemes tidenscelu,
jiiras vai avio parvadasana ar biitu jaizslédz no tas darbibas jomas, jo uz sadiem

parvadajumiem jau attiecas 1pasi tiesibu akti.

(11) Lai nodrosinatu atkritumu parstrades un regeneracijas ierosmju efektivitati, atkritumus

nebiitu jauzskata par vielam, preparatiem vai izstradajumiem §1s Regulas nozimge.

(12) Svarigs meérkis jaunajai sist€émai, ko izveido ar So regulu, ir veicinat un dazos gadijumos
nodrosinat to, ka vielas, kas rada lielu risku, pakapeniski aizvieto ar mazak bistamam
vielam vai tehnologijam, ja to darit ir pamatoti no ekonomikas un tehnologiju viedokla. ST
regula neietekmé to, ka piemero direktivas par darba némeju un vides aizsardzibu, 1pasi
Eiropas Parlamenta un Padomes Direkttvu 2004/37/EK (2004. gada 29. aprilis) par darba
néméju aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kancerogénu vai mutagénu iedarbibu darba
(Sestd atseviska direktiva Padomes Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozimg) ',
un Padomes Direktivu 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba némgju veselibas un
drosibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmanto$anu darba (Cetrpadsmita
atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozimé) 2, saskana ar kuru
darba dev€jiem jaatsakas no bistamam vielam, ja vien tas tehniski iesp&jams, vai jaaizstaj

bistamas vielas ar mazak bistamam vielam.

OV L 158, 30.4.2004., 50. Ipp. Labojumi izdariti OV L 229, 29.6.2004., 23. Ipp.
2 OV L 131, 5.5.1998, 11. Ipp.
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(13)

(14)

So regulu bitu japieméro, neskarot aizliegumus un ierobezojumus, kas noteikti Padomes
Direktiva 76/768/EEK (1976. gada 27. julijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz kosmétikas lidzekliem ', ciktal vielas lieto un laiZ tirgi ka kosmétikas
sastavdalas un tas ietvertas §1s regulas joma. Pakapeniski biitu jasamazina izmgginajumi,
izmantojot mugurkaulniekus, lai aizsargatu cilveéku veselibu, ka noteikts Direktiva

76/768/EEK, nemot v&ra So vielu izmantoSanu kosmétika.

S regula radis informaciju par vielam un to izmanto$anu. Pieejama informacija, ieskaitot
§t1s regulas radito informaciju, biitu jaizmanto attiecigajam personam attiecigas Kopienas
likumdoSanas, pieméram, par produktiem, ka ar1 brivpratigo instrumentu, pieméram,
ekomark&juma, piemérosana un Istenosana. Komisijai, parskatot un attistot attiecigos
Kopienas likumdoSanas un brivpratigos instrumentus, buitu jaapsver, ka izmantot ar o

regulu radito informaciju, un izpéetit iesp&jas Eiropas kvalitates zimes izveidoSanai.

OV L 262, 27.9.1976., 169. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu
2005/80/EK (OV L 303, 22.11.2005., 32. Ipp.).
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(15)

(16)

(17)

(18)

Vajadzigs nodrosinat efektivu §is regulas tehnisko, zinatnisko un administrativo aspektu
parvaldibu Kopienas Iimeni. Tade] biitu jaizveido centrala organizacija, kas veiktu So
uzdevumu. Prieksizpéte par centralai organizacijai vajadzigajiem resursiem secinats, ka
neatkariga, centrala organizacija salidzinajuma ar citam iespg&jam ilgtermina sniedz
vairakas priekSrocibas. Tadg] batu jadibina Eiropas Kimikaliju agenttira (turpmak —

"Agentara").

S regula nosaka Tpasus pienakumus un saistibas vielu, to preparatu vai izstradajumu
razotajiem, importétajiem un pakartotajiem lietotajiem. Sis regulas pamata ir princips, ka
industrija razo, import€ vai lieto vielas, vai laiz tas tirgii ar visu nepiecieSamo atbildibu un
ripem, lai nodrosinatu, ka vispar€ji paredzamos apstak]os netiks negativi ietekméta cilvéku

veseliba un vide.

Biitu jasavac visa pieejama un attiecinama informacija par vielam, to preparatiem vai
izstradajumiem, lai palidz&tu kaitigu Tpasibu identific€Sana, ka arf, ja nepieciesams,
sistematiski ar piegades k&zu palidzibu biitu janovirza ieteikumi par riska parvaldibas
pasakumiem, lai noverstu negativo ietekmi uz cilvéku veselibu un vidi. Attiecigos

gadijumos papildus biitu javeicina tehnisko padomu doSana, lai atbalstitu riska parvaldibu.

Atbildiba par to risku parvaldibu, kas saistiti ar vielam, biitu jauznemas fiziskam vai
juridiskam personam, kas §1s vielas razo, import€, laiz tirgt vai lieto. Informacijai par $is

regulas TstenoSanu vajadzetu bt viegli pieejamai, jo 1ipasi MVU.
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(19)

(20)

@2y

Tadg] registrésanas noteikumos biitu japaredz no razotajiem un importétajiem iegit datus
par vielam, ko vini raZo vai import€, izmantot Sos datus, lai novertetu ar §tm vielam saistito
risku, izstradat un ieteikt atbilstigus apdraud€juma parvaldibas pasakumus. Lai nodroSinatu
So pienakumu izpildi, ka arf parskatamibu, tiem registréjoties biitu jaiesniedz Agentiirai

dokumentacija ar visu $o informaciju. Registrétam vielam butu jaatlauj aprite iek$€ja tirgi.

Novértésanas noteikumos biitu japaredz izvertét registraciju, laujot parbaudit to, vai
registracija atbilst §Ts regulas prasibam un, ja nepiecieSams, laujot par vielu ipasibam
ievakt plasaku informaciju. Ja Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstim, uzskata, ka ir
iemesls domat, ka viela rada risku cilvéku veselibai vai videi, Agentiirai péc tam, kad viela
ir ietverta Kopienas elastiga vielas novertésanas ricibas plana, vajadzetu, palaujoties uz

dalibvalstu kompetentajam iestadém, nodroSinat to, ka So vielu noverte.

Lai gan informacija, kas par vielam ieglita noveértéjuma rezultata, galvenokart biitu
jaizmanto razotajiem un importetajiem, lai parvalditu ar §$Tm vielam saisttto risku, to
iesp&jams izmantot, lai saskana ar So regulu var uzsakt licenc€Sanas vai ierobezosanas
procediiru, vai — saskana ar citiem Kopienas tiesibu aktiem — riska parvaldibas procediru.
Tadg] bitu janodrosina, ka §1 informacija ir pieejama kompetentajam iestadém un tas

varétu to izmantot, veicot §1s procediras.
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(22) Licencésanas noteikumiem biitu janodroSina laba iek$€ja tirgus darbiba, apliecinot to, ka
risks, ko rada pasi bistamas vielas, tiek atbilstigi kontroléts. Komisijai biitu jaizsniedz
licences laiSanai tirgll un lietoSanai vienigi tad, ja risku, kas saistits ar vielu lietoSanu,
pienacigi kontrolg, ja iesp&jams, vai, ja vielu lietosanas veidu attaisno sociali ekonomiski

apsverumi un nepastav piemérotas, ekonomiski un tehniski iesp&jamas alternativas.

(23) Ierobezojumu noteikumiem, pamatojoties uz risku izvert€jumu, biitu japielauj pilnigi vai
dalgji aizliegt vai savadak ierobeZot tadu vielu raZzoSanu, laiSanu tirgt un lietosanu, kas

rada risku, kam japiever§ uzmaniba.

(24) Gatavojoties Sai regulai, Komisija ir uzsakusi REACH istenoSanas projektus (RIP),
iesaistot atbilstigus ekspertus no ieinteres€tajam grupam. Mérkis, kas izvirzits dazos no
Siem projektiem, ir attistit pamatnostadnu projektu un Iidzeklus, kam biitu japalidz
Komisijai, Agenturai, dalibvalstim, razotajiem, importétajiem un vielu pakartotiem
lietotajiem konkréti pildit to saistibas saskana ar $o regulu. Sim darbam biitu jasniedz
iesp&ja Komisijai un Agentirai laicigi darit picejamas tehniskas vadlinijas attieciba uz §is

regulas ieviestajiem terminiem.
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(25)

(26)

27)

Vielu riska un bistamibas novertésanas atbildiba, pirmkart, biitu jauzliek fiziskam un
juridiskam personam, kas vielas razo vai import€, tacu tikai tada gadijuma, ja razoto vai
eksportéto vielu daudzums parsniedz konkrétu apmeru, lai uzp€émumiem pietiktu resursu
veikt izvert€§jumu. Fiziskam un juridiskam personam, kas rikojas ar kimikalijam atbilstigi
to veiktajam vielu riska noveért€§jumam biitu javeic vajadzigie riska parvaldibas pasakumi
un piegades k&de jaizplata atbilstigi ieteikumi. Tam biitu jaietver atbilstigu un parskatamu
tadu risku aprakstisanu, dokumentéSanu un zinoSanu, kas rodas, razojot, izmantojot un

iznicinot katru vielu.

Lai efektivi veiktu vielu kimiskas droSibas noveért€§jumu, vielu razotajiem un importétajiem

biitu jaiegiist informacija par $Sim vielam, vajadzibas gadijuma veicot jaunus testus.

Lai nodrosinatu izpildi un novertéSanu, ka ar1 parskatamibu, informacija par $tm vielam, ka
ar ar tam saistita informacija, tostarp informacija par risku parvaldibas pasakumiem,

parasti biitu jaiesniedz iestadeém.
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(28)

(29)

Zinatniska izp€te un izstrade parasti notiek ar daudzumu, kas mazaks par 1 tonnu gada.
Zinatniskas izpétes un izstrades gadijumiem nav vajadzigs noteikt izp€mumu, jo vielas
sada daudzuma nav jaregistre. Tomér, lai veicinatu jauninajumus, no pienakuma registrét
uz noteiktu laiku biitu jaatbrivo produktu petijumi un uz procesu orientéta izpete un
izstrade, ja vielu vél nav paredzets laist tirgli neierobezotam skaitam klientu, jo attieciba uz
to lietoSanas veidu preparatos vai izstradajumos vél vajadziga papildu izp&te un izstrade,
ko veic persona, kas iesp&jams veiks registraciju, sadarbojoties ar ierobezotu zinamu
klientu skaitu. Turklat, ir atbilstigi paredzet tadu pat izn@mumu attieciba uz pakartotiem
lietotajiem, kas izmanto vielas tada noliika, kas ir versts uz produktu un procesu p&tniecibu
un attistibu, ar nosacijumu, ka cilvéku veselibai un videi raditais risks tiek atbilstigi

kontroléts saskana ar prasibam tiesibu aktos par darba némé&ju un vides aizsardzibu.

Ta ka izstradajumu izgatavotajiem un importétajiem vajadzetu bt atbildigiem par saviem
izstradajumiem, ir lietderigi noteikt prasibu registrét vielas, kuram ir paredz&ta izdaliSanas
no izstradajumiem un kuras nav registrétas $adai licto$anai. Attieciba uz loti bistamam
vielam, kas ietilpst tados izstradajumos, kas parsniedz tonnazas un koncentracijas
robezlielumus, ja nevar izslégt vielas iedarbibu un ja viela $adai lietoSanai nav registréta,
par to biitu japazino Agentiirai. Agentiirai butu jadod pilnvaras, kas lauj prasit registracijas
iesniegSanu, ja tai ir pamats domat, ka vielas izdaliSanas no izstradajuma var radit risku
cilveéku veselibai vai videi un, ja vielas daudzums $ajos izstradajumos gada parsniedz

1 tonnu, mérot uz izgatavotaju vai importétaju. Agenttrai blitu jaapsver nepiecie$samiba
izteikt priekslikumu attieciba uz ierobezojumiem, ja ta uzskata, ka $adas vielas lietoSana

izstradajumos rada tadu risku cilvéku veselibai vai videi, kas netiek pienacigi kontroléts.
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(30)

€1y

(32)

Prasibas par raZzotaju un import€taju veicamajiem kimiskas drosibas noveért€§jumiem biitu
janosaka tehniskaja pielikuma, lai dotu viniem iesp&ju pilniba ieverot pienakumus. Lai
panaktu taisnigu pienakumu sadali ar klientiem, kimiskas drosibas izvert€juma razotajiem
un import&tajiem bitu janem vera ne tikai vielu lietosanas veidi savam vajadzibam un
lietosanas veidi, vielas laizot tirgi, bet arT citi lietoSanas veidi, kurus lidz nemt véra vinu

klienti.

Komisijai, cie$i sadarbojoties ar atbilstigo nozari, dalibvalstim un citam atbilstigam
ieinteres€tajam personam, biitu jaizstrada vadlinijas par to, ka pildit §1s regulas prasibas
attieciba uz preparatiem (jo 1pasi attieciba uz drosibas datu lapam, kuras ietverts iedarbibas
scenarijs), tostarp vielu, kas ietvertas tados pasSos preparatos ka metala sakausgjumos
izvertéSanu. To darot, Komisijai butu pilniba janem véra darbs, kas tiktu veikts saistiba ar
RIP, un visparéja REACH vadliniju kopuma biitu jaietver visas nepiecieSamas vadlinijas

Saja sakara. Stm vadlinijam vajadz&tu biit pieejamam pirms §1s regulas piem&rosanas.

Kimiskas drosibas novertejums nebiitu javeic vielam, kas preparatos ir konkrétas, Joti
mazas koncentracijas, kuras uzskatamas par tadam, kas nerada bazas. Vielas preparatos
tadas mazas koncentracijas batu ari jaatbrivo no licencésanas. Sos noteikumus lidzigi biitu
japiemero preparatiem, kas ir cieti vielu maisijumi, ja $adam preparatam netiek pieskirta

1pasa forma, kas to parveido par izstradajumu.
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(33) Lai paliclinatu registracijas sistémas efektivitati un samazinatu izmaksas un testus ar
mugurkaulniekiem, par vielam biitu japaredz vienota iesniegSana un informacijas apmaina.
Registracijas pieteikuma iesniedz&ju grupas gadijuma iesniegt informaciju pargjo
iesniedzgju varda biitu jaatlauj vienam parstavim saskana ar noteikumiem, kas nodrosina
to, ka visa vajadziga informacija ir iesniegta, vienlaikus pielaujot izmaksu sadaltijumu.
Dazos noteiktos gadijumos registrétajam vajadz&tu biit iesp&jai iesniegt informaciju tiesi

Agentiirai.

(34) Prasibas iegiit informaciju par vielam butu jasakarto atbilstigi vielas daudzumam, kada
razo vai import€ vielu, jo tas norada uz vielas potencialo iedarbibu uz cilvékiem un
apkart&jo vidi. Lai samazinatu iesp&jamo ietekmi uz maza apjoma vielam, jauna
toksikologiska vai ekotoksikologiska informacija biitu japieprasa vienigi attieciba uz
prioritaram vielam no 1 [idz 10 tonnam. Attieciba uz citam viela $aja daudzuma apjoma
butu japastav ierosmém, kas mudinatu razotajus un importetajus sniegt $adu informaciju,

§1s prasibas biitu siki jaapraksta.

(35) Dalibvalstim, Agentiirai un icinteresétam pusém biitu pilniba janem véra RIP rezultati, jo

pasi tie, kas attiecas uz daba sastopamu vielu registraciju.

(36) Ir jaapsver 2. panta 7. punkta a) un b) apakSpunkta un XI pielikuma piemerosana vielam,
ko atvasina no mineralogiskiem procesiem, un pilniba biitu janem v&ra rezultati, kas giti,

parskatot IV un V pielikumu.
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(37)

(38)

(39)

Ja veic testus, tiem biitu jaatbilst attiecigajam laboratorijas dzivnieku aizsardzibas
prasibam, kas izklastitas Padomes Direktiva 86/609/EEK (1986. gada 24. novembris) par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz to dzivnieku
aizsardzibu, kurus izmanto izméginjumos un citiem zinatniskiem mérkiem ', un
toksikologiskajiem un ekotoksikologiskajiem testiem, ka arT labai laboratoriju praksei, kas
izklastita Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris)
par normativo un administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas laboratoriju prakses
principu piem&rosanu un $o principu pieméroSanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu

testesanu 2.

Iegtistot informaciju, biitu jaatlauj izmantot art alternativus Iidzeklus, kas ir lidzvertigi
paredz€tajiem testiem un test€Sanas metodém, piemeram, ja $1 informacija iegiita no
derigiem struktiiru aktivitates kvalitativiem vai kvantitativiem modeliem vai no strukturali
saistitam vielam. Tadel Agentirai, sadarbojoties ar dalibvalstim un ieinteres€tajam pusém,
bitu jaizstrada attiecigas vadlinijas. Biitu japaredz ar1 iesp€ja neiesniegt konkrétu
informaciju, ja $adu ricibu var pienacigi pamatot. Pamatojoties uz RIP iegiito pieredzi,

biitu jaizstrada kriteriji, ar kuriem nosaka, kas ir pienacigs pamatojums.

Lai uznp€mumiem un jo 1pasi MVU, palidz&tu ievérot §is regulas prasibas, dalibvalstim

papildus darbibas vadlinijam, ko sniedz Agentira, biitu jaizveido valstu paligdienesti.

1

OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2003/65/EK (OV L 230, 16.9.2003., 32. Ipp.).
OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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Komisijai, dalibvalstim, nozares parstavjiem un citam ieinteres€tajam personam biitu
jaturpina starptautiska un valstu meéroga sekmét alternativas test€Sanas metodes, tostarp
attieciga gadijuma datorizéta metodika, in vitro metodika, uz toksikogenomiku balstita un
cita atbilsto$a metodika. Kopienas stratégija alternativu metozu veicinasanai ir prioritate,
un Komisijai biitu janodrosina, ka tas turpmakajas peétniecibas pamatprogrammas un
iniciativas, pieméram, Kopienas ricibas plana dzivnieku aizsardzibai un labturibai 2006.—
2010. gada, tas ir prioritars jautajums. Biitu javeicina ieintereséto personu Iidzdaliba un

iniciativas, kuras iesaista visas ieinteresétas personas.

Efektivitates, ka ar starpproduktu specifisko 1pasibu d€| tiem biitu janosaka 1pasas
registracijas prasibas. Poliméri butu jaatbrivo no registréSanas un noveértésanas lidz tam,
kad tos, kurus jaregistré sakara ar risku cilvéku veselibai vai videi, iesp&jams izveléties
praktiski piemérojama un rentabla veida, pamatojoties uz stabiliem tehniskiem un

pamatotiem zinatniskiem krit€rijiem.

Lai izvairitos no iestazu un fizisku un juridisku personu parslodzes, ko raditu esoso vielu
registréSana, kas jau ir iek§¢ja tirgus aprité, $ada registracija buitu javeic pietickami ilga
laika, neradot nepamatotus kav&jumus. Tadel biitu janosaka $o vielu registracijas termini.

Informacija par vielam, kas jau ir registrétas saskana ar Direktivu 67/548/EEK, butu

japarnem sistéma un jaatjaunina, kad sasniegts nakamais tonnazas robezlielums.
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Lai izveidotu saskanotu, vienkarSu sist€ému, visas registracijas bitu jaiesniedz Agenturai.
Lai nodros$inatu konsekventu pieeju un efektivu resursu lietoSanu, Agentirai visam
registracijam bitu javeic pilniguma parbaude un jauznemas atbildiba, ja registracijas galigi

noraida.

Eiropas Kimisko komercvielu saraksta (EINECS) ietvertas dazas sarezgitas vielas. UVCB
vielas (vielas, kuru sastavs nav zinams vai ir mainigs, kas ir kompleksi reakcijas produkti
vai biologiski materiali) saskana ar So regulu var registrét ka vienu vielu, kaut arT to sastavs
ir dazads, ja Tpasibas, kas izraisa apdraud&jumu, biitiski neatskiras un pielauj vienadu

klasifikaciju.

Lai nodrosinatu to, ka registracijas gaita ievakta informacija vienmér tiek atjauninata, biitu
jaievies personam, kas veic registraciju, pienakums Agenttru informét par konkrétam

izmainam $aja informacija.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/17

(47)

(48)

(49)

Saskana ar Direktivu 86/609/EEK ir vajadzigs aizstat, samazinat vai pilnveidot testus ar
mugurkaulniekiem. Sis regulas Tstenosanas pamata vajadzétu biit tadu alternativu testa
metoZu izmantoSanai, kuras ir piemérotas, lai veiktu kimikaliju bistamibas veselibai un
videi novertéjumu, kad vien tas iesp&jams. Testos biitu jaizvairas izmantot dzivniekus, ta
vieta 1stenojot alternativas metodes, ko apstiprinajusi Komisija vai starptautiskas iestades
vai ko Komisija vai Agentiira atzinusi par piem&rotam, lai nodroSinatu atbilstibu $aja
regula noteiktajam prasibam attieciba uz informaciju. Tade] Komisijai, apspriezoties ar
attiecigajam ieinteres€tajam personam, biitu jaierosina izdarit grozijumus turpmakaja
Komisijas regula par test€Sanas metodém vai Saja regula, lai attieciga gadijuma aizstatu,
samazinatu vai pilnveidotu testus ar dzivniekiem. Komisijai un Agentiirai biitu
janodrosina, ka testu ar dzivniekiem samazinasana ir galvenais apsveérums, izstradajot un

atjauninot noradijumus ieinteres€tajam personam, ka ar1 pasas Agentliras procediiras.

Si regula nekada veida neskar tiesibas pilniba un pilnigi piemérot Kopienas konkurences

noteikumus.

Lai izvairitos no divkarSa darba un jo 1pasi lai samazinatu testus ar mugurkaulniekiem,
noteikumos par to, ka sagatavot un iesniegt registracijas un atjauninajumus, biitu jaietver
prasiba par informacijas koplieto$anu, ja to prasa jebkur$ no registrétajiem. Ja informacija

attiecas uz mugurkaulniekiem, registrétajam vajadz&étu bat pienakumam to pieprasit.
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Sabiedribas interes€s ir nodros$inat, ka testu rezultati par konkrétu vielu bistamibu cilvéku
veselibai vai videi iesp&jami atrak nokliitu pie tam fiziskam un juridiskam personam, kas
§ts vielas lieto, lai tad€jadi ierobezotu riskus, kadi saistiti ar $adu vielu lietoSanu. Tadel
informacijas koplietoSanai biitu janotiek, ja to prasa jebkur$ no registrétajiem, jo ipasi, ja
informacija attiecas uz testiem ar mugurkaulniekiem, ar nosacijumu, kas

uznéméjsabiedribai, kura veikusi testus, nodroSina taisnigu kompensaciju.

Lai stiprinatu Kopienas ripniecibas konkurtsp&ju un nodrosinatu to, ka So regulu pieméro
pec iespejas efektivak, ir lietderigi pienemt noteikumus attieciba uz informacijas

koplietoSanu starp registrétajiem, ievérojot godigas konkurences principus.

Lai ieverotu testa rezultatu 1pasnieka likumigas 1paSumtiesibas, So datu ieguvéjam 12
gados vajadz&tu bt iesp&jai pieprasit kompensaciju no tiem registrétajiem, kas izmanto

Sadu datu sniegtas prieksrocibas.

Lai Jautu potencialam registrétajam turpinat eso$as vielas registracijas procesu pat tad, ja
vins$ nevar panakt vienoSanos ar ieprieks¢jo registrétaju, Agentirai péc liguma bitu jalauj
izmantot jau iesniegtu testu kopsavilkumus vai izverstus pétijuma kopsavilkumus.
Registrétajam, kas sanem $adus datus, vajadz&tu uzlikt par pienakumu veikt maksajumu,
lai segtu datu Tpasnicka izmaksas. Attieciba uz jaunam vielam, Agentiira pirms atlaujas
dosanas potencialajam registrétajam ta registracija izmantot p&tijuma informaciju, var

pieprasit pieradijumus, ka potencialais registrétajs ir norékinajies ar p&tijuma ipasnieku.
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Lai izvairitos no divkarsa darba un jo 1pasi no divkarsas test€Sanas, pakapeniski esoso vielu
registrétajam péc iespéjas atrak bitu javeic iepriek$¢ja registracija Agentiiras parvalditaja
datu baze. Butu jaizveido sisteéma, lai paredzetu Vielas informacijas apmainas foruma
(SIEF) izveidi, kas palidz&tu apmainities ar informaciju par registrétajam vielam. SIEF
dalibnieku skaita vajadzetu biit visiem attiecigajiem nozares dalibniekiem, kas sniedz
Agentiirai informaciju par vienu un to pasu esosu vielu. Saja skaita vajadzétu bit gan
potencialajiem registrétajiem, kam jasniedz un jasanem visa informacija attieciba uz savu
attiecigo vielu registraciju, gan citiem dalibniekiem, kas var sanemt finansialu
kompensaciju par veiktiem pétijumiem, bet nav tiesigi pieprasit informaciju. Lai
nodroSinatu netraucétu §is sistémas darbibu, tiem biitu japilda konkréti pienakumi. Ja SIEF
dalibnieks nepilda savus pienakumus, vins biitu attiecigi jasoda, tacu pargjiem
dalibniekiem butu jadod iesp&ja turpinat registracijas sagatavosanu. Ja viela nav
provizoriski registréta, biitu jajaveic pasakumi, lai pakartotajiem lietotajiem palidz&tu

atrast alternativus piegades avotus.

Vielu vai to preparatu razotaji un import€taji buitu jaaicina pazinot vielu pakartotajiem
lietotajiem to, vai tie gatavojas vielu registrét. Ja razotajs vai import&tajs negatavojas vielu
registrét, pakartotais lietotajs biitu janodro$ina ar $adu informaciju pietiekami ilgi pirms
attieciga registracijas termina beigam, lai pakartotais lietotajs varétu sameklét alternativus

piegades avotus.
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Dala no razotaja vai importétaja atbildibas par vielu risku parvaldibu ir informacijas
sniegSana par §Tm vielam citiem profesionaliem, ka pakartotie lietotaji vai izplatitaji.
Turklat izstradajumu razotajiem un import&tajiem biitu japiegada informacija par
izstradajumu drosu lietosanu industrialajiem un profesionalajiem lietotajiem, ka art
patérétajiem, saskana ar ligumu. Sim bitiskajam pienakumam biitu jaattiecas arT uz visu
piegades kédi, lai citas iesaistitas personas spétu pildit savus pienakumus, parvaldot risku,

kas rodas no $adu vielu lietoSanas.

Nemot vera, ka pasreizgjo drosibas datu lapu jau izmanto ka sazinas lidzekli vielu un
preparatu piegades k&dg, ir lietderigi turpinat tas pilnigoSanu un padarit to par neatnpemamu

§1s regulas izveidotas sist€mas sastavdalu.

Lai izveidotu atbildibas k&di, pakartotiem lietotajiem vajadzetu bit atbildigiem par to risku
noveértésanu, kas rodas, viniem lietojot vielas, ja $ada lietoSanas veida apraksts nav ietverts
drosibas datu lapa, ko vini sanem no saviem piegadatajiem, iznemot, ja attiecigais
pakartotais lietotajs veic stingrakus aizsardzibas pasakumus, neka ieteicis piegadatajs, vai
ar1 ja piegadatajam netiek prasits novertet Sos riskus vai sniegt pakartotam lietotajam
informaciju par $adiem riskiem. Sa pasa iemesla dgl pakartotiem lietotajiem biitu
japarvalda riski, kas rodas, viniem lietojot vielas. Turklat, butu atbilstigi, lai jebkurs
izgatavotajs vai import€tajs, kur§ izgatavo vai import€ tadu izstradajumu, kas rada lielu

bistamibu, sniegtu pietickamu informaciju, lai lautu $adu izstradajumu drosi lietot.
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Prasibas, ka pakartotie lietotaji veic kimiskas drosibas noveért€jumus, biitu siki jaapraksta,
lai lautu viniem ievérot savus pienakumus. Sis prasibas biitu japieméro vienigi attieciba uz
kop€jo daudzumu, kas vielas vai preparatos parsniedz 1 tonnu. Jebkura gadijuma
pakartotajiem lietotajiem butu jaapsver lietosana, ka arT janosaka un japiemero atbilstigi
riska parvaldibas pasakumi. Pakartotajiem lictotajiem Agentiirai biitu jazino noteikta

sniedzama pamatinformacija par lietoSanu.

Lai veiktu izpildi un novértésanu, biitu japrasa, lai pakartotie vielu lietotaji Agenturai
iesniegtu konkr&tu pamatinformaciju, ja vinu lietoSanas veids neatbilst iedarbibas scenarija
apstakliem, kas aprakstiti sakotngja razotaja vai import€taja iesniegtaja drosibas datu lapa,

ka arf, lai $§adi iesniegto informaciju vienmér atjauninatu.

Efektivitates un proporcionalitates dél ir lietderigi pakartotos lietotajus, kas izmanto mazus

vielas daudzumus, atbrivot no $adas informacijas sniegSanas.

Biitu javeicina sazina augSup un lejup pa piegades k&di. Komisijai buitu jaizstrada sisteéma,

1su, vispargju lietosanas veidu aprakstu kategoriz€Sanai, nemot véra RIP rezultatus.

Ir vajadzigs nodroSinat ar, lai $adu informaciju iegiitu atbilstigi patiesajam informacijas
vajadzibam. Tadel novertgjot biitu no Agentiiras biitu japrasa, lai ta pienem lémumu par
razotaju un import€taju ierosinatajam test€Sanas programmam. Sadarbojoties ar
dalibvalstim, Agentiira pieSkir prioritati noteiktam vielam, pieméram, tadam vielam, kuras

rada vislielako risku.
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Lai nov@rstu nevajadzigus izméginajumus ar dzivniekiem, ieinteresétajam personam bitu
jadod 45 dienas, kuru laika tas var attieciba uz testeéSanas priekslikumu iesniegt zinatniski
pamatotu informaciju un petijumus, kas attiecas uz konkréto vielu un tas bistamibas
noteikSanas testa mérkrezultatu. Lemjot par testéSanas priekslikumiem, bitu janem véra

Agentiiras sanemta zinatniski pamatota informacija un p&tijumi.

Turklat ir vajadzigs panakt, ka vispargjai registraciju kvalitatei uzticas, un nodro$inat to, lai
sabiedribai kopuma, ka ar1 visam kimikaliju rlipnieciba ieinteresétajam pusém biitu
parlieciba par to, ka fiziskas un juridiskas personas ievero tiem uzliktos pienakumus.
Atbilstigi ir lietderigi noteikt, ka jaregistré to, kadu informaciju ir parskatijis noverteétajs ar

atbilstigu pieredzi, un ka registraciju procentualo skaitu atbilstibu parbauda Agentiira.

Tapat Agentiirai vajadz&tu bit pilnvaram, pamatojoties uz dalibvalstu kompetento iestazu
veiktajiem novert€§jumiem, pieprasit no razotajiem, importétajiem vai pakartotiem
lietotajiem papildu informaciju par cilvéku veselibai vai videi iesp&jami bistamam vielam,
tostarp, ja tas ick$gja tirgh pieejamas liela daudzuma. Pamatojoties uz Agenturas
izstradatiem krit€rijiem par prioritaram vielam, sadarbojoties ar dalibvalstim butu jaizveido
Kopienas ricibas plans vielu izvértésanai, balstoties uz dalibvalsts kompetento iestazu
izvertéjumu attieciba uz vielam, kas ieklautas saraksta. Ja, lietojot razotng izol€tus
starpproduktus, ir bazas par risku, kas lidzinas riskam, lietojot obligati licenc€jamas vielas,
dalibvalstu kompetentam iestadém pamatotos gadijumos vajadz€tu biit tiesibam pieprasit

papildu informaciju.
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(67) Pamatu efektivai sist€mai, kura ieverots subsidiaritates princips, vienlaikus saglabajot
iek$gjo tirgu, biitu janodrosina ar kopigu vienosanos dalibvalstu Agentiiras komiteja par
lémumu projektiem. Ja viena vai vairakas dalibvalstis, vai Agenttira nepiekrit [Emuma
projektam, tas biitu japienem saskana ar centraliz€tu procediiru. Ja Dalibvalstu komiteja
nevar panakt vienpratigu vienoSanos, Komisijai biitu japienem lémums saskana ar

komitejas procediiru.

(68) Novertéjuma var secinat, ka biitu javeic pasakumi saskana ar ierobeZoSanas vai
licenc€sanas procediiru, vai ar1, ka biitu jaapsver riska parvaldibas pasakumi pargjo
attiecigo tiesibu aktu sistéma. Tadel informacija par noveértéSanas procesa virzibu biitu

japublisko.

(69) Lai nodroSinatu pietiekami augstu cilvéku, tostarp nemot véra atbilstigas cilveku
sabiedribas grupu un iesp&jams dazu mazak aizsargatu sabiedribas apaksgrupu, veselibas
un apkartgjas vides aizsardzibu, loti bistamam vielam biitu japievers Ipasa uzmaniba,
ieverojot piesardzibas principu. Atlaujas biitu japieskir tikai tad, ja fiziskas vai juridiskas
personas, kas pieprasa atlauju, pierada licences pieskirgja iestadei, ka risku attieciba uz
cilvéku veselibu un vidi, kas izriet no §is vielas lietoSanas, atbilstigi kontrole. Citadak
lietoSana var tikt atlauta, ja var pieradit, ka sociali ekonomiskais ieguvums no vielas
lietoSanas atsver risku, kas ir saistits ar tas lietoSanu un, ka nepastav piemérotas
alternativas vielas vai tehnologijas, kuru lietoSana buitu ekonomiski vai tehniski
dzivotsp&jiga. Nemot vera iekseja tirgus labu funkcioné$anu, butu lietderigi, ka licences

pieskirgja iestade biitu Komisija.
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Ar piemérotu riska parvaldibas pasakumu piemé&roSanu biitu janovers jutigo vielu negativa
ietekme un cilvéku veselibu un vidi, lai nodroSinatu jebkadu risku, kas saistiti ar vielas
lietoSanu, pienacigu kontroli, nakotné §1s vielas pakapeniski aizvietojot ar piemerotam
drosakam vielam. Lai nodro$inatu, ka vielas razojot, laizot tirgii un lietojot, saskarsme ar
SIm vielam, ieskaitot to izmeSanu, emisijas un zudumus, visa to dzives cikla ir zem limena,
kuru parsniedzot, var€tu rasties negativa ietekme, biitu japieméro riska parvaldibas
pasakumi. Attieciba uz jebkuru vielu, kurai atlauja ir dota, ka ar7 jebkuru citai vielai, kurai
nav iespgjams noteikt drosu saskarsmes slieksni, biitu vienmer javeic pasakumi, lai, cik
vien tehniski un praktiski iesp&jams, samazinatu saskarsmi un emisijas, lai samazinatu
negativas ietekmes iesp&jamibu. Jebkura kimiskas droSibas zinojuma biitu jaidentifice
pasakumi, lai nodro$inatu piemérotu kontroli. Sie pasakumi biitu japieméro un, ja

nepiecieSsams, rekomendgti citam piegades k&d€ iesaistitajam personam.

Nemot véra RIP rezultatus, var izstradat metodologijas, ar ko noteikt kancerogénu un
mutagénu vielu robezlielumus. Attiecigaja pielikuma var izdarit grozijumus, izmantojot
tadas metodologijas, lai vajadzibas gadijuma izmantotu robezliclumus, vienlaikus

nodros$inot augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas limeni.
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Lai atbalstitu merki visbeidzot aizstat loti bistamas vielas ar piemé&rotam alternativam
vielam vai tehnologijam, visiem atlauju iesniedz&jiem buitu jasniedz alternativu analize,
aizstaSanas gadijuma nemot vera to radito risku, ka arT tehnisko un ekonomisko
izdevigumu, tostarp informaciju par jebkadiem petijjumiem vai attistibu, ko iesniedzgjs veic
vai gatavojas veikt. Turklat, atlaujas paklauj laika zina ierobezotam parbaudém, kuru laika
posmu nosaka katra gadijuma atseviski un parasti veic atbilstigi apstakliem, tostarp

uzraudzibu.

Vielu, to preparatu vai izstradajumu aizstasana biitu nepiecieSama, ja §1s vielas razoSana,
lietoSana vai laiSana tirgii rada nepienemamu risku cilvéku veselibai vai videi, nemot véra
drosaku piemérotu alternativu vielu vai tehnologiju pieejamibu, ka arT vielu, kas rada

nepienemamu risku, lietoSanas sociali ekonomiskos aspektus.

Visiem, kas piesakas atlauju sanemsanai, lai lietotu Ipasi jutigas vielas, to preparatus vai lai
vielas ieklautu izstradajumos, biitu jaapsver So vielu aizstasana ar drosakam piem&rotam
alternativam vielam, veicot alternativu, jebkadas alternativas lietoSana iesaistita riska, ka

ar1 aizstaSanas tehniskas un ekonomiskas iespgjamibas analizi.

Iesp&ja noteikt ierobezojumus bistamu vielu, to preparatu vai izstradajumu razoSanai,
laiSanai tirgl un lietoSanai attiecas uz visam $1s regulas joma esosajam vielam, iznemot
dazus nebitiskus izn€mumus. Bitu jaturpina ieviest ierobezojumus kancerogénu,
mutagénu, vielu, kas ir toksiskas reproducgjot, ka ar1 1. vai 2. kategorijas vielu laiSanai

tirgil un lietoSanai, kuras paterétaji izmanto ka pasas vielas vai ka to preparatus.
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Starptautiska pieredze rada, ka vielas, kuras ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas vai
loti noturigas un Joti bioakumulativas, rada loti lielas bazas, tomer ir izstradati kriteriji, kas
pielauj identificet $adas vielas. Attieciba uz dazam citam vielam bazas ir pietickami lielas,
lai pret tam iztur&tos tada pasa veida, nemot véra katru konkrétu gadijumu. XIII pielikuma
noteiktie kriteriji butu japarskata, nemot véra pasreiz€jo un jaunu pieredzi So vielu
identific€Sana, un attieciga gadijuma jagroza, lai nodroSinatu augstu cilvéka veselibas un

vides aizsardzibas [imeni.

Nemot vera efektivitates un praktiskuma apsvérumus gan attieciba uz fiziskam uz
juridiskam personam, kuriem jasagatavo pieteikuma dokumenti un javeic atbilstigi riska
parvaldibas pasakumi, gan attieciba uz iestadém, kuram jaapstrada licencéSanas
pieteikumi, vienlaikus biitu jaatlauj licenc@t ierobeZotu skaitu vielu, un iesniegumiem biitu
janosaka izpildami termini, tomér pielaujot dazus lietoSanas veidus atbrivot no
licenc€sanas. Vielas $aja saraksta, kas ir identific€tas ka tadas, kas atbilst atlauju
izsniegSanas kritérijiem, biitu jaieklauj to vielu saraksta, kuras ar laiku ieklautu atlauju
izsnieg8anas procediira. Biitu skaidri janosaka vielas, kas ir ieklautas Agenttiras darba

programma.

Agentiirai biitu jakonsultg par prioritates noteikSanu vielam, kas jalicenc€, lai nodroSinatu

to, ka [emumi atspogulo ka sabiedribas vajadzibas, ta ar1 zinatniskas zinasanas un attistibu.

Pilnigs vielas aizliegums nozimé&tu to, ka nevar licenc@t nevienu tas lietoSanas veidu. Tadel
biitu bezmerkigi laut iesniegt licencéSanas pieteikumus; $ados gadijumos viela biitu
jasvitro no to vielu saraksta, par kuram iespg&jams iesniegt pieteikumus un pievienot to

vielu sarakstam, attieciba uz kuram pastav ierobezojumi.
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(81)

(82)

(83)

Biitu janodroSina atbilstiga mijiedarbiba starp noteikumiem par licenc€Sanu un
ierobezojumiem, lai saglabatu ieksgja tirgus efektivu funkcionéSanu un cilveku veselibas,
drosibas un vides aizsardzibu. lerobeZojumus, kas pastav attiecigo vielu pievienojot to
vielu sarakstam, par kuram jaiesniedz licence biitu jasaglaba attieciba uz So vielu.
Agentirai butu jaapsver, vai risks, kas izriet no vielas izstradajumos, tiek atbilstigi
kontrol&ts un, ja tas ta nav, biitu jasagatavo lieta attieciba uz turpmaku ierobezojumu

ieviesanu attieciba uz vielu, kuras lietoSanai nepiecieSama licence.

Lai nodrosinatu saskanotu pieeju konkrétu vielu lictosanas veida licencéSanai, Agentiirai
bitu jaizdod atzinumi par riskiem, kas rodas, lietojot So vielu, ieskaitot faktu, ja viela tiek
vai netiek atbilstosi kontrol&ta, un par sociali ekonomiskajam analizém, ko Agentiirai
iesniegusas tresas personas. Komisijai buitu janem veéra Sie atzinumi, pienemot [émumu par

to, vai pieskirt licenci.

Lai pielautu efektivu licenc€Sanas prasibas parraudzibu un izpildi, pakartotiem lietotajiem,
kas gist labumu no vinu piegadatajam pieskirtas licences, butu jainformé Agentiira par

vielas lietoSanu.

Sajos apstaklos biitu piemeéroti, ka Iémumus par licences pieskirSanu vai noraidiSanu
pienem Komisija saskana ar regulativo procediiru, lai pemtu véra to plasaku saistibu

parbaudi dalibvalstis un cieSak sasaistit tos ar lémumiem.
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Lai paatrinatu pasreizgjas sist€mas darbibu, biitu japarstrukturé ierobezoSanas procedira un
biitu jaaizstaj Direktiva 76/769/EEK, kas ir vairakas reizes bitiski grozita un pielagota.
Visi ierobezojumi, kas izstradati saskana ar min&to direktivu, skaidribas dél un ka jaunas
atras ierobezoSanas procediras pamats butu jaieklauj $aja regula. Attieciga gadijuma §1s
regulas XVII pielikuma pieméroSanu sekmé atbilstigi Komisijas izstradatiem

noradijumiem.

Attieciba uz XVII pielikumu dalibvalstim biitu jaatlauj saglabat stingraku noteikumu
parejas periodu, ar nosacijumu, ka par Siem ierobezojumiem ir pazinots atbilstigi
Ligumam. Tam butu jaattiecas uz paSam vielam, vielam preparatos un vielam
izstradajumos, kuru razoSana, laiSana tirgti un lietoSana ir ierobeZota. Komisijai biitu
jaapkopo un japublice So ierobezojumu uzskaitijums. Tas Komisijai dotu iesp&ju parskatit

pasakumus attieciba uz iesp&jamo saskanoSanu.

Razotajam, import€tajam un pakartotajam lietotajam biitu jaatbild par to atbilstigu riska
parvaldibas pasakumu identific€Sanu, kas vajadzigi, lai nodrosinatu augstu cilveku
veselibas un vides aizsardzibas Iimeni attieciba uz vielas razoSanu, laiSanu tirgl vai
lietoSanu tira veida, preparata vai izstradajuma. Ja tomér to uzskata par nepietiekamu un ir

attaisnojami Kopienas tiesibu akti, bitu janosaka atbilstigi ierobezojumi.
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(88)

(89)
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oD

Lai aizsargatu cilvéku veselibu un apkartgjo vidi, ierobezojumos par vielas razosSanu,
laiSanu tirgii vai paSas vielas, vielas preparata vai vielas izstradajuma lietoSanu var ieklaut
nosacijumus vai aizliegumus attieciba uz razosanu, laiSanu tirgii vai lietoSanu. Tadel ir

nepiecieSams sastadit $adu ierobezojumu un to grozijumu sarakstu.

Lai sagatavotu prieksSlikumu par ierobezojumiem un lai $adi tiesibu akti varétu efektivi
darboties, starp dalibvalstim, Agentiru, citam Kopienas struktiram, Komisiju un
ieinteres€tajam pusém vajadzetu biit labai sadarbibai, koordinacijai un informacijas

apmainai.

Lai dotu dalibvalstim iesp&ju iesniegt priekslikumus par to, ka noverst specifisku risku
cilvéku veselibai un videi, tam saskana ar siki aprakstitam prasibam biitu jasagatavo

dokumenti. Sajos dokumentos biitu jaizklasta Kopienas darbibas pamatojums.

Lai nodrosinatu saskanotu pieeju ierobezojumiem, Agentiirai biitu japilda $is procediiras
koordinatora uzdevums, pieméram, iecelot attiecigus referentus un parbaudot atbilstibu
attiecigo pielikumu prasibam. Agentirai biitu jauztur saraksts ar vielam, attieciba uz kuram

izstrada ierobezoSanas dokumentus.

Lai dotu Komisijai iesp&ju noverst specifisku risku cilvéku veselibai un videi, kas janovers
visa Kopiena, Komisijai vajadz&tu but pilnvaram uzticét Agentiirai sagatavot

ierobezoS$anas dokumentus.
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Lai nodrosinatu parskatamibu, Agentirai biitu japublicé attiecigie dokumenti, tostarp

ierosinatie ierobeZojumi, un jaliidz izteikt par to komentarus.

Lai laicigi pabeigtu procediiru, Agenttrai biitu jasniedz savi atzinumi par ierosinatajiem

pasakumiem un to ietekmi, pamatojoties uz referenta sagatavoto atzinuma projektu.

Lai paatrinatu ierobezo$anas procediiru, Komisijai noteikta laika posma péc Agentiiras

atzinuma sanemsanas biitu jasagatavo grozijumu projekts.

Agentiirai vajadz&tu biit galvenajai, kas nodrosina to, ka visas ieinteres€tas puses un
sabiedriba uzticas kimikaliju tiesibu aktu un Ilémumu pienemsanas procesam un
zinatniskam pamatojumam, kas ir to pamata. Agenttirai biitu jauznemas centrala loma §is
regulas un tas istenoSanas sazinas koordinacija. Tade] ir bitiski, ka Kopienas iestades,
dalibvalstis, plasa sabiedriba un icinteresétas puses uzticas Agentirai. STiemesla dg] ir Joti
svarigi nodroSinat tas neatkaribu, augstas zinatniskas, tehniskas un reglamentgjosas spéjas,

ka arT parskatamibu un efektivitati.

Agentiiras struktiirai vajadz&tu atbilst uzdevumiem, kas tai biitu javeic. Pieredze ar
lidzigam Kopienas Agentiiram $aja zina dod zinamu atskaites punktu, tomér biitu javeido

tada struktiira, lai ieverotu §1s regulas 1pasas vajadzibas.

Efektiva informacijas nodosana par kimiskiem apdraud&jumiem un to, ka no tiem
izvairities, ir svariga ar $o regulu izveidotas sistémas dala. Agenturai, sagatavojot
priekSrakstus visam ieinteres€tajam personam, biitu janem véra kimijas un citu nozaru laba

prakse.
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(98) Lai nodrosinatu efektivitati, Agenttiras sekretariata personalam bitu javeic galvenokart
tehniski, administrativi un zinatniski uzdevumi, neizmantojot dalibvalstu zinatniskos un
tehniskos resursus. Izpilddirektoram butu janodrosina, ka Agentiiras uzdevumus pilda
efektivi un neatkarigi. Lai nodroSinatu to, ka Agentiira pilda savus uzdevumus, tas valde
bitu javeido ta, lai parstavetu katru dalibvalsti, Komisiju un citas ieinteresétas puses, ko
iec€lusi Komisija, lai nodroSinatu ieinteres€to pusu un Eiropas Parlamenta lidzdalibu, un
garant€tu augstako kompetences standartu un plasu attiecigo ekspertu piesaisti no
kimikaliju drosibas vai kimikaliju reglamentéSanas jomas, nodro$inot to, ka vispargjo

finansu un juridisko lietu joma pastav atbilstiga kompetence.

(99) Agentirai vajadz&tu but lidzekliem, lai veiktu visus vajadzigos uzdevumus, kas dod tai

iesp€ju pildit tas uzdevumu.

(100)  Ar Komisijas Regulu butu janosaka maksajumu struktiira un apjoms, tostarp, precizgjot
apstaklus, saskana ar kuriem dala no maksas tiks parskaitita atbilstigas dalibvalsts

kompetentajai iestadei.

(101)  Agentiras valdei vajadz&tu bt atbilstigam pilnvaram, lai izveidotu budzetu, parbauditu ta
1stenosanu, izveidotu ieksgjas kartibas noteikumus, piemérotu finansu regulas un ieceltu

izpilddirektoru.

(102)  Ar Riska novertésanas komitejas un Socialas un ekonomiskas analizes komitejas
starpniecibu Agentirai buitu japarnem Komisijai piesaistito Zinatnisko komiteju uzdevumi,

savas kompetences joma izdodot zinatniskus atzinumus.
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Ar Dalibvalstu komitejas starpniecibu Agentarai biitu jacenSas, lai dalibvalstu iestades
sava starpa panaktu vienoSanos par tiem IpaSiem jautajumiem, kam vajadziga saskanota

pieeja.

JanodrosSina cieSa sadarbiba starp Agentiiru un kompetentajam iestadém, kas darbojas
dalibvalstis, lai Riska novértésanas komitejas un Socialas un ekonomiskas analizes
komitejas zinatniskie atzinumi biitu pamatoti ar iesp&jami plasaku attiecigo zinatnisko un
tehnisko pieredzi, kada ir pieejama Kopiena. Tadel komitejam vajadz€tu biit iesp&jam iegiit

papildu konkrétu pieredzi.

Sakara ar paaugstinatu fizisko un juridisko personu atbildibu janostiprina istenosana
saistiba ar droSu kimikaliju lietoSanu. Agentarai biitu janodroSina ari forums, kura
dalibvalstim apmainities ar informaciju un saskanot darbibas, kas saistitas ar tiesibu aktu
par kimikalijam izpildi. Saja sakara pasreizéja neoficiala sadarbiba starp dalibvalstim biitu

japarveido oficialaka sistema.

Agentiira butu jaizveido Apelacijas padome, lai garantétu jebkuru tadu fizisku vai juridisku

personu apelaciju izskatiSanu, kuru darbibu ietekmé&jusi Agentiiras piepemtie lémumi.
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(108)

(109)

(110)

Agentiiru vajadzeétu dal&ji finansét no fizisko un juridisko personu maksajumiem un dal&ji
no Eiropas Kopienu vispargja budzeta. Kopienas budzeta procediira biitu jaturpina
piemerot attieciba uz subsidijam, ko pieskir no Eiropas Kopienu vispargja budzeta. Turklat
finanSu revizija biitu javeic Revizijas palatai saskana ar 91. pantu Komisijas Regula (EK,
Euratom) Nr. 2343/2002 (2002. gada 23. decembris) par pamata Finansu regulu
struktiram, kas min&tas 185. panta Padomes Regula (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 par

. . . _ . . . . v 1
Finans$u regulu, ko piem&ro Eiropas Kopienu visparéjam budzetam .

Ja Komisija un Agentiira to uzskata par lietderigu, Agentiiras darba vajadz&étu bat iesp&jai

piedalities treSo valstu parstavjiem.

Sadarbojoties ar organizacijam, kuru intereses ir starptautisku tiesibu aktu saskanosana,
Agentirai butu jasniedz savs ieguldijums, lai Kopiena un dalibvalstis izpilditu sadas
saskanosanas darbibas uzdevumus. Lai veicinatu plasu starptautisku vienpratibu, Agentirai
bitu janem vera esosie un jaunie starptautiskie standarti attieciba uz tadu kimikaliju
parvaldibu, ka Kimikaliju klasificéSanas un mark&sanas vispareji saskanoto sist€ému

(GHS).

Agentiirai butu janodro$ina vajadziga infrastruktiira, lai fiziskas un juridiskas personas

saskana ar datu koplietoSanas noteikumiem varétu pildit savus pienakumus.

OV L 357, 31.12.2002., 72. Ipp.
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(111)

(112)

(113)

Svarigi ir izvairities no ta, ka parklajas Agentiiras pienakumi un attiecigie Eiropas Zalu
agentiras (EMEA) pienakumi, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu (EK) Nr 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzeéto un
veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru !, Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) pienakumi, kas izveidota ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar
ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu 2, un
Darba drosibas, higi€nas un veselibas aizsardzibas padomdeveéjas komitejas pienakumi, kas
izveidota ar Padomes 2003. gada 22. jiilija Lémumu *. Tadg], ja rodas vajadziba
sadarboties ar EFSA vai Darba drosibas, higi€nas un veselibas aizsardzibas padomdevéju
komiteju, Agentiirai bitu jaizstrada reglaments. Sai regulai nevajadzétu savadak skart
kompetences, kas EMEA, EFSA un Darba drosibas, higiénas un veselibas aizsardzibas

padomdevéjai komitejai pieskirtas ar Kopienas tiesibu aktiem.

Lai panaktu, ka iekS€jais tirgus attieciba uz vielam tira veida vai preparatos darbojas,
vienlaikus nodros$inot augstu cilvéku veselibas un vides aizsardzibas Iimeni, butu jaizstrada

klasifikacijas un mark@sanas uzskaitfjuma noteikumi.

Agentiira butu jainformé par to visu uzskaitljuma ieklaujamo vielu klasifikaciju un
mark&Sanu, uz ko attiecas vai nu prasiba to registrét, vai Direktivas 67/548/EEK 1. pants,

un kas laistas tirgi.

OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1642/2003
(OV L 245, 29.9.2003., 4. Ipp.).

OV C 218, 13.9.2003., 1. Ipp.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/35

(114)

(115)
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Lai nodroSinatu saskanotu aizsardzibu plasai sabiedribai un jo 1pasi personam, kas nonak
saskar€ ar noteiktam vielam, un citu Kopienas tiesibu aktu, kuru pamata ir klasifikacija un
markeSana atbilstigu darbibu, uzskaitijuma biitu janorada klasifikacija saskana ar Direktivu
67/548/EEK un Direktivu 1999/45/EK, par ko vienojusies vienas un tas pasas vielas
razotaji un importetaji, ja tas iesp&jams, ka art Kopienas limeni pienemtos lémumus par
dazu vielu klasificéSanas un markésanas saskanoSanu. Pilniba tiek nemts véra darbs un
pieredze, kas uzkrata saistiba ar darbibam atbilstigi Direktivai 67/548/EEK, tostarp 1paSu
vielu klasific€Sana un mark&Sana vielu grupas, kas minétas Direktivas 67/548/EEK

I pielikuma.

Lidzekli biitu janovirza saistiba ar vielam, kuras rada vislielako risku. Tadg] viela biitu
jaieklauj Direktivas 67/548/EEK I pielikuma tikai tad, ja ta atbilst klasifikacijas kriterijiem
ka 1., 2. vai 3. kategorijas kancerogéna, mutagéna vai reproduktivajai funkcijai toksiska
viela vai ka viela, kas kairina elposanas celus, vai atkariba no iedarbibas konkrétaja
gadijuma. Bitu jaizstrada noteikumi, lai kompetentam iestadém biitu iesp&ja Agenturai
iesniegt priekSlikumus. Agentiirai par $o priekslikumu biitu jasniedz atzinums, un
iesaistitajam pusém vajadzetu biit iespgjai to komentét. Pec tam Komisijai biitu japienem

[Emums.

Regulari dalibvalstu un Agentiiras zinojumi par §is regulas darbibu bis neaizstajami
parraudzibas lidzekli par to, ka isteno So regulu, ka arT par tendencém $aja joma.
Secinajumi par zinojumos izdaritiem atklajumiem biis noderigi un praktiski instrumenti, lai

parskatitu So regulu un vajadzibas gadijuma formul€tu tas grozijumus.
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ES pilsoniem vajadzetu biit pieejamai informacijai par kimikalijam, kuru iedarbibai tie var
biit paklauti, lai lautu viniem pienemt pamatotus l€mumus par to, ka lietot §1s kimikalijas.
Parskatams veids, lai to panaktu, ir pieskirt viniem brivu un vieglu pieeju pamatdatiem, kas
atrodas Agentiiras datu bazge, tostarp isiem bistamo TpaSibu aprakstiem, markéSanas
prasibam un attiecigajiem Kopienas tiesibu aktiem, tostarp licencétiem lietoSanas veidiem
un riska parvaldibas pasakumiem. Agentiirai un dalibvalstim biitu jasniedz piekluve
informacijai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2003/4/EK (2003. gada
28. janvaris) par vides informacijas pieejamibu sabiedribai ', Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas
Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem * un ANO un EEK Konvenciju par
pieeju informacijai, sabiedribas lidzdalibu Ilémumu pienemsana un iesp€ju griezties tiesu

iestades saistiba ar vides jautajumiem, kura Eiropas Kopiena ir ligumslédzgja puse.

Uz informacijas atklaSanu saskana ar So regulu attiecas Regulas (EK) Nr. 1049/2001 1pasas
prasibas. Minéta regula nosaka saistosus terminus informacijas publiskoSanai, ka ar1
procesualo nodroSinajumu, ieskaitot parsiidzibas tiesibas. Valdei biitu japienem praktiskie

noteikumi minéto prasibu piemeroSanai Agentura.

OV L 41, 14.2.2003., 26. Ipp.
OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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Dalibvalstu kompetentas iestades ne tikai [idzdarbojas, lai 1stenotu Kopienas tiesibu aktus,
bet ar1, atrodoties tuvu ieinteres€tajam pusém dalibvalstis, tam biitu japiedalas informacijas
apmaina par vielu radito risku un par fizisku un juridisku personu pienakumiem saskana ar
tiesibu aktiem par kimikalijam; vienlaikus ir vajadziga cieSa sadarbiba starp Agentiiru,
Komisiju un dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai nodrosSinatu visparéja komunikacijas

procesa saskanotibu un efektivitati.

Lai sist€ma, kas izveidota ar So regulu, darbotos efektivi, starp dalibvalstim, Agentiiru un
Komisiju jabut labai sadarbibai, koordinacijai un informacijas apmainai saistiba ar tas

izpildi.

Lai nodroSinatu atbilstibu $ai regulai, dalibvalstim biitu jaievies efektivi parraudzibas un
kontroles pasakumi. Biitu japlano un javeic vajadzigas parbaudes, un par to rezultatiem

biitu jazino.

Lai dalibvalstim, veicot regulas izpildi, nodroSinatu parskatamibu, objektivitati un
konsekvenci, dalibvalstis ir nepiecieSams izveidot atbilstigu sankciju sist€mu, kas par
regulas neieveéroSanu paredzetu efektivas, samérigas un preventivas sankcijas, jo $ada

neievéroSana var apdraudeét cilvéku veselibu un vidi.
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Pasakumi, kas vajadzigi, lai istenotu So regulu, un dazi tas grozijumi biitu japienem
saskana ar Padomes Leémumu 1999/468/EK (1999. gada 28. junijs), ar ko nosaka Komisijai

pieskirto ieviesanas pilnvaru Tstenosanas kartibu .

Jo 1pasi Komisija biitu japilnvaro pienemt nosacijumus, saskana ar kuriem var noteiktos
gadijumos grozit pielikumus, paredzeét noteikumus par testa metodém, dazadot to lietu
Ipatsvaru, ko atlasa atbilstibas parbaudei, un grozit atlases kritérijus, noteikt kvalifikaciju,
kada vajadziga Apelacijas padomes locekliem, un §1s padomes procediiras, ka ar paredzet
kriterijus, saskana ar kuriem nosaka, kas ir pienacigs pamatojums tam, ka test€Sana nav
tehniski iesp&jama. Sie pasakumi, kuri ir visparigi un kuru mérkis ir grozit nebitiskus $is
regulas elementus vai papildinatu So regulu, ieklaujot taja jaunus nebiitiskus elementus,
biitu japienem saskana ar Leémuma 1999/468/EK 5.a panta paredz&to regulativo kontroles

procediiru.

Bitiski, lai parejas laika Iidz §1s regulas pilnigai piemé&roSanai un jo Tpasi Agentiiras
darbibas sakuma kimikalijas reglament€tu efektivi un laicigi. Biitu japaredz noteikumi, lai
Komisija sniegtu vajadzigo atbalstu, izveidojot Agentiiru, tostarp, slédzot ligumus, un
Komisijai vajadz&tu bt iespgjai iecelt izpilddirektoru ad interim, 1ildz Agentiiras valde pati

var iecelt izpilddirektoru.

OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp. Lemuma grozijumi izdariti ar Padomes Lémumu
2006/512/EK (OV L 200, 22.7.2006., 11. Ipp.).
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(126)  Lai pilniba izmantotu darbibas, kas veiktas saskana ar Regulu (EEK) Nr. 793/93, ka ar1 ar
Direktivu 76/769/EEK, un lai noverstu, ka So darbibu rezultati iet zuduma, Komisijai
vajadzetu but pilnvaram Agentiiras darbibas sakuma ierosinat ierobezojumus, kas
pamatojas uz §tm darbibam, neizmantojot $aja regula noteikto pilnigo ierobezosanas
procediiru. Lidzko $§1 regula stajas speka, biitu jaizmanto visi Sie elementi, lai atbalstitu

riska samazinaSanas pasakumus.

(127)  Ir lietderigi, ka §1 regula stajas speka pakapeniski, lai atvieglotu netraucétu pareju uz jauno
sistému; turklat tam, ka noteikumi stasies speka pakapeniski. Turklat visam iesaistitajam
pusém — iestadém, fiziskam un juridiskam personam, ka arT ieinteres€tajam pusém — biitu

jalauj laicigi novirzit resursus, gatavojoties jaunajiem pienakumiem.

(128)  Ar 30 regulu aizstaj Direktivu 76/769/EEK, Komisijas Direktivu 91/155/EEK !, Komisijas
Direktivu 93/67/EEK *, Komisijas Direktivu 93/105/EK ?, Komisijas Direktivu
2000/21/EK *, Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94 5. Tadg]

minétas direktivas un regulas bitu jaatcel.

Komisijas Direktiva 91/155/EEK (1991. gada 5. marts), ar ko nosaka un izklasta siki
izstradatu kartibu, kada izveidojama 1pasas informacijas sist€ma attieciba uz bistamiem
preparatiem, istenojot Direktivas 88/379/EEK 10. pantu (OV L 76, 22.3.1991., 35. Ipp.).
Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 2001/58/EK (OV L 212, 7.8.2001.,

24. Ipp.).

Komisijas direktiva 93/67/EEK (1993. gada 20. julijs), ar ko nosaka principus to risku
novertésanai, kurus cilvékiem un videi rada vielas, par ko pazino saskana ar Padomes
Direktivu 67/548/EEK (OV L 227, 8.9.1993., 9. Ipp.).

3 Komisijas Direktiva 93/105/EEK (1993. gada 25. novembris), ar ko nosaka VII D pielikuma
saturu, kura ir ietverta informacija, kas jaieklauj tehniskaja dokumentacija, kura minéta

12. panta direktiva, ar ko septito reizi groza Padomes Direktivu 67/548/EEK (OV L 294,
30.11.1993,, 21. 1pp.).

Komisijas Direktiva 2000/21/EK (2000. gada 25. aprilis) attieciba uz Kopienas tiesibu aktu
sarakstu, kas minéts Padomes Direktivas 67/548/EEK 13. panta 1. punkta piektaja ievilkuma
(OV L 103, 28.4.2000., 70. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1488/94 (1994. gada 28. jiinijs), ar ko nosaka principus esoSo
vielu riska faktoru noveérté€sanai attieciba uz cilvékiem un vidi saskana ar Padomes Regulu
(EEK) Nr. 793/93 (OV L 161, 29.6.1994., 3. lpp.).
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(129) Lai ieverotu konsekvenci, biitu jagroza Direktiva 1999/45/EK, kura jau risinati Saja regula

ietvertie jautajumi.

(130) Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus, proti, izstradat noteikumus attieciba uz vielam un
izveidot Eiropas Kimikaliju agentliru, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis,
un to, ka tadel Sos mérkus var labak sasniegt Kopienas Iimeni, Kopiena var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja 1émuma paredz vienigi tos

pasakumus, kas ir vajadzigi So mérku sasniegSanai.

(131) Regula ieverotas pamattiesibas un principi, kas atzitas jo 1pasi Eiropas Savienibas
Pamattiesibu harta '. Jo Tpasi §T regula tiecas nodroginat pilnigu atbilstibu vides

aizsardzibas un ilgtsp&jigas attistibas principiem, kas garant€ti ar minétas hartas 37. pantu,

IR PIENEMUSI SO REGULU:

! OV C 364, 18.12.2000., 1. Ipp.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais Ve&stnesis L 396/41
SATURA RADITAIJS

I SADALA VISPAREJI JAUTAJUMI

1. nodala Merkis, darbibas joma un pieméroSana

2. nodala Definicijas un vispar€ji noteikumi

I1 SADALA VIELU REGISTRACIJA

1. nodala Vispargjs registracijas pienakums un informacijas prasibas

2. nodala Vielas, ko uzskata par registrétam

3. nodala Registracijas pienakums un prasibas attieciba uz informaciju par dazu
tipu izol&tiem starpproduktiem

4. nodala Visiem registracijas pieteikumiem kopgji noteikumi

5. nodala EsoS$ajam vielam un pazinotam vielam piemé&rojami parejas

noteikumi
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III SADALA DATU KOPIGA LIETOSANA UN NEVAJADZIGAS
TESTESANAS NOVERSANA

1. nodala Merki un vispargji noteikumi

2. nodala Noteikumi par jaunam vielam un esoSo vielu registrétajiem, kas nav
veikusi provizorisku registraciju

3. nodala Noteikumi eso$am vielam

IV SADALA INFORMACIJA PIEGADES KEDE

V SADALA PAKARTOTI LIETOTAIJI

VI SADALA IZVERTEJUMS

1. nodala Dokumentacijas izvertejums

2. nodala Vielu izvertejums

3. nodala Starpproduktu izvertejums

4. nodala Kopégji noteikumi
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VII SADALA LICENCESANA

1. nodala Licencesanas prasiba

2. nodala Licencu pieskirSana

3. nodala Licences piegades kéde

VIII SADALA DAZU BISTAMU VIELU UN PREPARATU RAZOSANAS,
TIRGU LAISANAS UN LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

1. nodala Visparé€ji jautajumi

2. nodala Ierobezo$anas process

IX SADALA MAKSAJUMI

X SADALA AGENTURA

XI SADALA KLASIFIKACIJAS UN MARKEJUMU SARAKSTS

XII SADALA INFORMACIJA

XIIT SADALA

XIV SADALA

XV SADALA

KOMPETENTAS IESTADES

ISTENOSANA

PAREJAS NOTEIKUMI UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI
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[ PIELIKUMS VISPAREJI VIELU NOVERTEJUMA UN KIMISKAS DROSIBAS
PARSKATA IZSTRADES NOTEIKUMI

I PIELIKUMS NORADIJUMI DROSUMA DROSIBAS DATU LAPU
SASTADISANAI

[IT PIELIKUMS KRITERIJI VIELAM, KAS REGISTRETAS APJOMA NO 1 LIDZ
10 TONNAM

IV PIELIKUMS ATBRIVOJUMI NO PIENAKUMA REGISTRET SASKANA AR
2. PANTA 7. PUNKTA a) APAKSPUNKTU

V PIELIKUMS ATBRIVOJUMI NO PIENAKUMA REGISTRET SASKANA AR
2. PANTA 7. PUNKTA b) APAKSPUNKTU

VI PIELIKUMS 10. PANTA MINETAS INFORMACIJAS PRASIBAS

VII PIELIKUMS STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS PAR VIELAM, KO
RAZO VAI IMPORTE 1 TONNU VAI LIELAKA APJOMA
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VIII PIELIKUMS

IX PIELIKUMS

X PIELIKUMS

XI PIELIKUMS

XII PIELIKUMS

STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO
VAI IMPORTE 10 TONNAS VAI LIELAKA APJOMA

STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO
VAI IMPORTE 100 TONNU VAI LIELAKA APJOMA

STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO
VAI IMPORTE 1000 TONNU VAI LIELAKA APJOMA

VISPAREJI NOTEIKUMI VII LIDZ X PIELIKUMA IZKLASTITA
TESTESANAS STANDARTREZIMA PIEMEROSANAI

VISPAREJI NOTEIKUMI PAKARTOTIEM LIETOTAJIEM PAR
VIELU NOVERTESANU UN KIMISKAS DROSIBAS
PARSKATU SAGATAVOSANU
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XIII PIELIKUMS  NOTURIGU, BIOAKUMULATIVU UN TOKSISKU VIELU, KA
ARI LOTI NOTURIGU UN LOTI BIOAKUMULATIVU VIELU
APZINASANAS KRITERIJI

XIV PIELIKUMS  TO VIELU SARAKSTS, UZ KO ATTIECAS LICENCESANA
DOKUMENTACIJA SOCIALO UN EKONOMISKO ASPEKTU
ANALIZE

XV PIELIKUMS DOKUMENTACIJA
XVIPIELIKUMS  SOCIALO UN EKONOMISKO ASPEKTU ANALIZE

XVII PIELIKUMS DAZU BISTAMU VIELU, PREPARATU UN IZSTRADAJUMU
RAZOSANAS, TIRGU LAISANAS UN LIETOSANAS
[EROBEZOJUMI
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ISADALA
VISPAREJI JAUTAJUMI

1. nodala

Merkis, darbibas joma un pieméroSana

1. pants

Merkis un darbibas joma

1. Sts regulas mérkis ir nodrosinat augsta I[imena cilvéku veselibas aizsardzibu un vides
aizsardzibu, ieskaitot alternativu metozu attistibu vielu risku novertésanai, ka ar1 vielu

brivu apriti iek$€ja tirgi, reiz€ veicinot konkurenci un novatorismu.

2.. Ar So regulu ir paredzeti noteikumi par vielam un preparatiem 3. panta nozimé. Noteikumi
attiecas uz pasu vielu, to preparatu vai izstradajumu izgatavosanu, laiSanu tirgii vai

lietoSanu, ka arT uz to preparatu laiSanu tirg.

3. Si regula balstas uz principu, ka razotaji, importétaji un pakartoti lietotaji ir atbildigi, lai
nodros$inatu to, ka vini izgatavo, laiz tirgii vai lieto vielas, kas nelabveligi neietekmé

cilveku veselibu vai apkartgjo vidi. Tas pamata ir piesardzibas princips.
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2. pants

Piemérosana
1. So regulu nepieméro:

a)  radioaktivam vielam, kas ir Padomes Direktivas 96/29/Euratom (1996. gada
13. maijs), kas nosaka drosibas pamatstandartus darba némeju un iedzivotaju

_ . . e e oo . e . - 1 _ . _
veselibas aizsardzibai pret jonizgjosa starojuma raditajam briesmam - darbibas joma,

b)  pasam vielam, to preparatiem vai izstradajumiem, kas ir muitas uzraudziba, ar
nosacijumu, ka tas nekadi neapstrada vai neparstrada, un ir pagaidu uzglabasana vai

briva zona, vai briva noliktava, lai tos varétu atkartoti eksportet — vai ir tranzita;
¢) neizoletiem starpproduktiem;

d)  bistamu vielu un bistamos preparatos ieklautu bistamu vielu parvadasanai pa
dzelzceliem, autoceliem, iek$zemes tidensceliem, ar jiiras transportu vai

aviotransportu.

2. Atkritumi, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/12/EK 2, nav viela,

tas preparats vai izstradajums $is regulas 3. panta nozime.

3. Dalibvalstis konkrétos gadijumos dazam vielam, to preparatiem vai izstradajumiem var

pielaut izp€mumus salidzinajuma ar §1s regulas prasibam, ja to prasa aizsardzibas intereses.

OV L 159, 29.6.1996., 1. Ipp.
2 OV L 114, 27.4.2006., 9. Ipp.
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4. So regulu pieméro, neskarot:

a)

b)

Kopienas tiesibu aktus par darba vietu un apkart&jo vidi, tostarp Padomes
Direktivu 89/391/EEK (1989. gada 12. jiinijs) par pasakumiem, kas ievieSami, lai
uzlabotu darba néméju drogibu un veselibas aizsardzibu darba !, Padomes
Direktivu 96/61/EK (1996. gada 24. septembris) par piesarnojuma integrétu
novérsanu un kontroli 2, Direktivu 98/24/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistému Kopienas
ricibai @idens resursu politikas joma * un Direktivu 2004/37/EEK;

Direktivu 76/768/EEK attieciba uz izm&ginajumiem, kuros izmanto

mugurkaulniekus, minétas direktivas darbibas joma.

5. Regulas I1, V, VI un VII sadalu nepieméro, ja vielas lieto:

a)

cilvékiem paredzetas zales vai veterinaras zales, kas ir Regulas (EK) Nr. 726/2004,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém *, un Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas

kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzeétam zalem ° darbibas joma;

! OV L 183, 29.6.1989., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003.

OV L257,10.10.1996., 26. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Regulu (EK) Nr. 166/2006 (OV L 33, 4.2.2006., 1. Ipp.).

OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un

Padomes Lémumu Nr. 2455/2001/EK (OV L 331, 15.12.2001., 1. Ipp.).

OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Direktivu 2004/28/EK (OV L 136, 30.4.2004., 58. Ipp.).

OV L 311, 28.11.2001., 67. lIpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta

un Padomes Direktivu 2004/27/EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. 1pp.).



L 396/50

Eiropas Savienibas Oficialais Ve&stnesis 30.12.2006

b)

partika vai lopbariba saskana ar Regulu (EK) Nr. 178/2002, tostarp:

i)

iii)

ka partikas piedevas partikas produktos, kuras ir ietvertas Padomes Direktivas
89/107/EEK (1988. gada 21. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz partikas piedevam, ko atlauts izmantot cilvéku uztura ', darbibas

joma;

ka aromatizetajus partikas produktos, kuri ir ietverti Padomes Direktivas
88/388/EEK (1988. gada 22. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz aromatiz&tajiem, ko izmanto partika un izejmaterialos to

razoSanai 2, un Komisijas Lémuma 1999/217/EK (1999. gada 23. februaris), ar
ko pienem partikas produktos vai uz tiem lietojamo aromatiz€joso vielu
registru, kur§ sagatavots, piemérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(EK) Nr. 2232/96 3, darbibas joma;
J

ka piedevas lopbaribai, kas ir ietverta Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku &€dinasana

lietotam piedevam * darbibas joma;

dzivnieku bariba, kas ir ietverta Padomes Direktivas 82/471/EEK (1982. gada
30. jinijs) par daziem produktiem, ko izmanto dzivnieku bariba *, darbibas

joma.

OV L 40, 11.2.1989., 27. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)

Nr. 1882/2003.

OV L 184, 15.7.1988., 61. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)

Nr. 1882/2003.

OV L 84, 27.3.1999., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Lémumu 2004/357/EK

(OV L 113, 20.4.2004., 28. Ipp.).

OV L 268, 18.10.2003., 29. lIpp. Regula grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu (EK)

Nr. 378/2005 (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp.).

OV L 213, 21.7.1982., 8. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu

2004/116/EK (OV L 379, 24.12.2004., 81. Ipp.).
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6. Regulas IV sadalu nepieméro $adiem gataviem preparatiem, kas paredzeti lietotajiem:

a) cilvékiem paredz€tam vai ari veterinarajam zalém, kuras ir ietvertas Regulas (EK)
Nr. 726/2004 un Direktivas 2001/82/EK darbibas joma, un ir definétas Direktiva
2001/83/EK;

b)  kosmeétikas lidzekliem, kas defin€ti Direktiva 76/768/EEK;

c) invazivas vai tiesa kontakta ar cilvéka kermeni lietojamam medicinas iericém — ja
saskana ar Kopienas pasakumiem ir paredzgti bistamu vielu un preparatu
klasifikacijas un markesanas noteikumi, kas nodro$ina tada pasa Itmena informaciju

un aizsardzibu ka ar Direktivu 1999/45/EK;
d) partikai vai lopbaribai saskana ar Regulu (EK) Nr. 178/2002, ar1 lietoSanai:
1)  partikas piedevas, kuras ir ietvertas Direktivas 89/107/EEK darbibas joma;

i1)  aromatiz&tajos partikas produktos, kuri ir ietverti Direktivas 88/388/EEK un
Lémuma 1999/217/EK darbibas joma;

i)  lopbaribas piedevas, kuras ir ietvertas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 darbibas

joma;

iv)  dzivnieku partika, kas ir ietverta Direktivas 82/471/EEK darbibas joma.
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Regulas II, V un VI sadalu nepieméro:

a)

b)

d)

regulas IV pielikuma minétajam vielam, par kuram ir pietiekama informacija, ka tas

uzskata par tadam, kas to Tpasibu dél rada minimalu apdraudéjumu;

vielam, uz ko attiecas V pielikums — kuru registraciju uzskata par lieku vai

nevajadzigu, un to svitroSana no minétajam sadalam neskar $is regulas mérkus;

saskana ar II sadalu registrétam vielam vai to preparatiem, ko no Kopienas
eksportgjis piegades kedes dalibnieks un atkartoti import&jis Kopiena tas pats vai cits

piegades k&des dalibnieks, pieradot, ka:
1) atkartoti import&jama viela ir ta pati eksporteta viela;
i1)  vinam par eksport€to vielu ir sniegta informacija saskana ar 31. un 32. pantu;

pasam vielam, to preparatiem vai izstradajumiem, kas registréti saskana ar 11 sadalu

un ir regenercti Kopiena, ja:

1)  regeneracija iegiita viela ir ta pati viela, kas registréta saskana ar II sadalu; un
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il)  uznémumam, kas veic regeneraciju, ir piecjama 31. un 32. panta prasita

informacija par vielu, kura ir registréta saskana ar II sadalu.

8. Uz razotné uz vietas izoltiem starpproduktiem un transportétiem izol&tiem

starpproduktiem neattiecas:
b)  regulas Il sadalas 1. nodala, iznemot 8. un 9. pantu; un

b) regulas VII sadala.

9. Sis regulas IT un VI sadalu nepieméro polimgriem.

2. nodala

Definicijas un visparéji noteikumi

3. pants
Definicijas
Saja regula:
1) viela: kads kimisks elements un ta dabiski vai razoSanas procesa iegiiti savienojumi, ar tas

stabilizacijai vajadzigas piedevas, ka ar1 izmantotajos procesos radusies piejaukumi, kas

nav $kidinataji — ko var atdalit, neietekmgjot vielas stabilitati un nemainot tas sastavu;
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2)

3)

4)

5)

6)

preparats: maisijums vai Skidums, kas sastav no divam vai vairakam vielam,;

izstradajums: objekts, kam izgatavosana pieskir Ipasu formu, virsmu vai struktiru, kas

nosaka ta funkcijas vairak neka kimiskais sastavs;

izstradajuma izgatavotajs: ikviena fiziska vai juridiska persona, kas izgatavo vai komplektg

izstradajumu Kopiena;

polimérs: viela, kas sastav no molekulam, kuru struktiira secigi ir ieklautas viena vai
vairaku tipu monomeru vienibas. Tadu vielu molekulu masai ir jabut stipri dazadai, un
molekulmasu atSkiribas galvenokart ir atkarigas no monoméru vienibu skaita dazadibas.

Polimera:

a)  masas zina galvenokart ir molekulas no vismaz trim monoméru vienibam, kas ar
kovalentu saiti ir saistitas vismaz ar v&l vienu monoméra vienibu vai citu reagét

sp&jigu vielu;
b)  masas zina mazakuma ir molekulas ar tadu pasu molekulmasu.

Saja definicija "monoméra vieniba" ir monomeéras vielas molekula, kas polimerizacijas

reakcija ir izveidojusi poliméru;

monomers: viela, kas attieciga konkréta procesa izmantota poliméru veidotaja reakcija var

veidot kovalentas saites ar virkni citu tadu pasu vai citadu molekulu;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

registrétajs: vielas razotajs vai importetajs vai ari izstradajuma izgatavotajs vai importétajs,

kas iesniedz pieteikumu registrét vielu;
RazoSana: vielu raZzoSana vai ekstrakcija to dabiska agregatstavoklt;

Razotajs: jebkura Kopiena registréta fiziska vai juridiska persona, kas Kopiena razo kadu

vielu;
imports: fiziska precu ieveSana Kopienas muitas teritorija;

importétajs: jebkura Kopiena registréta fiziska vai juridiska persona, kas ir atbildiga par

importu;

laiSana tirgt: darbiba, ar ko par samaksu vai bez maksas treSai personai piegada vai dara

pieejamu. Importu uzskata par laiSanu tirgg;

pakartots lietotdjs: jebkura Kopiena registréta fiziska vai juridiska persona, kas nav razotajs
vai importetajs un kas riipnieciskam vai profesionalam darbibam izmanto vai nu pasu vielu
vai tas preparatu. Izplatitajs vai paterétajs nav pakartots lietotajs. Atkartotu importetaju,
kas ir atbrivots no prasibam saskana ar 2. panta 4. punkta c¢) apakSpunktu, uzskata par

pakartotu lietotaju;
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14)

15)

izplatitajs: jebkura Kopiena registréta fiziska vai juridiska persona, ari mazumtirgotajs, kas

vielu vai tas preparatu tikai uzglaba un laiz tirgli treS$am personam;

starpprodukts: viela, ko razo kimiskai parstradei, un parstrade So vielu izmanto vai patere,

lai parveidotu cita viela (turpmak — "sintéze"):

a)

b)

neizol&ts starpprodukts: starpprodukts, ko sintezgjot apzinati neizvada no iekartas
(izp@mums: lai nemtu paraugu), kura notiek sintéze. Iekarta ietilpst reakciju trauks,
paligiekartas un iekartas, kam cauri nepartraukti vai partijas plust viela, ka ar1
caurulu sist€ma, pa ko to parvieto no viena trauka cita, kur notiek nakamais reakcijas
posms, tacu pie iekartas nepieder tvertnes vai citi trauki, kuros vielu(-as) glaba péc

razosanas;

razotn€ izol&ts starpprodukts: starpprodukts, kas neatbilst neizoléta starpprodukta
krit€rijiem, un, ja starpprodukta raZzoSana un citas(u) vielas(u) sintéze no 81
starpprodukta notiek taja pasa razotng, bet to veic viena vai vairakas juridiskas

personas;

transportets izoléts starpprodukts: starpprodukts, kas neatbilst neizol&ta
starpprodukta krit€rijiem un ko transport€ no vienas razotnes uz citu vai art ko viena

razotne piegada citam;
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16)

17)

18)

19)

20)

razotne: vieta, kura, konkrétu infrastrukttiru un iekartas lieto kopigi, ja vielas(u) razotaju ir

vairak neka viens;

piegades kédes dalibnieki: visi razotaji un/vai importetaji, un/vai pakartotie lietotaji

piegades k&dg;
Agentiira: Eiropas Kimikaliju agentira, ka noteikts $aja regula;

kompetenta iestade: iestade vai iestades, vai struktiiras, ko izveido dalibvalstis, lai pilditu

§1s regulas uzliktas saistibas;
esosa viela: viela, kas atbilst vismaz vienam no Siem krit€rijiem.
a)  tairietverta Eiropas Kimisko komercvielu saraksta (EINECS);

b)  tair raZota Kopiena vai valstis, kas pievienojas Eiropas Savienibai 1995. gada
1. janvart vai 2004. gada 1. maija, bet razotajs vai importetajs to nav laidis tirg
vismaz reizi 15 gados pec §1s regulas stasanas speka, ar nosacijumu, ka razotajam vai

importétajam ir to apliecinosi dokumenti;
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21)

22)

23)

24)

c) razotajs vai import€tajs to ir laidis tirgi Kopiena vai valstis, kas pievienojas Eiropas
Savienibai 1995. gada 1. janvart vai 2004. gada 1. maija, pirms §1s regulas stasanas
speka, a un ticis uzskatits, ka par to ir pazinots saskana ar 8. panta 1. punkta pirmo
ievilkumu Direktiva 67/548/EEK, bet uz $o vielu neattiecas poliméra definicija, kas
izklastita Saja regula, ar nosacijumu, ka razotajam vai import€tajam ir to apliecinosi

dokumenti;

pazinota viela: viela, par kuru veikta pazinosSanas procediira un ko var laist tirgii saskana ar

Direktivu 67/548/EEK;

uz razojumiem un procesiem orientéta p&tnieciba un tehnologiju izstrade: zinatniska
izstrade, kas saistita ar razojumu izstradi, uz kadas konkrétas vielas, tas preparatu vai
izstradajumu papildu izstradi, izmantojot eksperimentalas iekartas vai eksperimentalu

razoSanu, lai pilnigotu raZzoSanas procesu un/vai testetu vielas lietoSanas veidus;

zinatniska izp&te un tehnologiju izstrade: zinatnes eksperimenti, analize vai kimiska izpéte,

ko veic kontrol&tos apstaklos daudzumiem, kas mazaki par 1 tonnu gada;

lietoSanas veids: jebkada parstrade, razoSana saskana ar formulu, patéréSana, uzglabasana,
glabasana, apstrade, iepilde konteineros, parvietoSana no viena konteinera uz citu,

iejauksana, izstradajumu razoSana vai jebkads citads izmantoSanas veids;



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/59

25)

26)

27)

28)

29)

30)

lietoSana registrétaja pasa vajadzibam: registrétaja ripniecisks vai profesionals lietoSanas

veids;

apzinata lietoSana: tiras vielas vai tas preparata lietoSana, vai ar1 kada preparata lietoSana,
ar1 paSa vajadzibam, ko piegades k&des dalibnieks paredz€jis vai ko tieSs pakartots lietotajs

vinam rakstiski darijis zinamu;

izp€tes parskats: pilnigs informacijas iegtiSanai veikto darbibu apraksts. Tas ir pilnigs
zinatniska literatiira public€ts zinatnisks petijums, kura aprakstita veikta izpéte, vai arl

pilnigs zinojums, ko sagatavojusi testétaja iestade un kura aprakstita veikta izpéte;

koncentréts izpetes kopsavilkums: siki izstradats izp€tes mérku, metozu, rezultatu un
secindjumu kopsavilkums, kura ir pietieckama informacija, lai varétu veikt neatkarigu

izp@tes novertejumu, mazinot vajadzibu iepazities ar izpétes parskatu;

izp&tes kopsavilkums: izp€tes parskata mérka, metozu, rezultatu un secinajumu

kopsavilkums, kura ir pietickama informacija, lai varétu neatkarigi novertet izpéeti;

gada: viena kalendara gada, ja nav noradits kas cits. Esosam vielam, kas ir import€tas vai
raZotas vismaz tris secigus gadus, apjomu gada aprékina, pamatojoties uz vid€jo razoSanas

vai importa apjomu tris ieprieks€jos kalendarajos gados;
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31) ierobezojums: nosacijums vai aizliegums razoSanai, lietoSanai vai laiSanai tirgi;

32) vielas vai preparata piegadatajs: jebkurs razotajs, importetajs, pakartots lietotajs vai
izplatitajs, kas laiz tirgli pasu vielu vai tas preparatu, vai ar1 kadu preparatu;

33) izstradajuma piegadatajs: jebkurs izstradajuma izgatavotajs vai importetajs, izplatitajs vai
cits piegades kédes dalibnieks, kas laiz izstradajumu tirgg;

34) vielas vai preparata sanéméjs: pakartots lietotajs vai izplatitajs, kam piegada vielu vai
preparatu;

35) izstradajuma saneémgéjs: ripniecisks vai profesionals lietotajs vai izplatitajs, kam piegada
preparatu, bet kurs§ nav patérétajs;

36) MVU: mazi un vid&ji uznémumi, ka noteikts Komisijas 2003. gada 3. maija Ieteikuma par
mikrouznémumiem, maziem un vidgjiem uzpémumiem ';

37) iedarbibas scenarijs: nosacijumu kopums, ieskaitot darbibas nosacijumus un riska

parvaldibas pasakumus, kas raksturo, ka vielu razo vai lieto tas dzives cikla laika, un ka
razotajs vai importetajs kontrole vai iesaka pakartotiem lietotajiem kontrol&t iedarbibu uz
cilvekiem un apkartgjo vidi. ledarbibas scenariji var attiekties uz kadu konkrétu procesu
vai lietoSanas veidu vai — attieciga gadijuma — uz vairakiem procesiem vai lietoSanas

veidiem,;

OV L 124 20.5.2003., 36. Ipp.
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38) lietoSanas un iedarbibas kategorija: iedarbibas scenarijs, kas attiecas uz plasu procesu un
lietoSanas veidu kopumu, par Siem procesiem un lietoSanas veidiem pazinojot vismaz 1sa

un vispariga lietosanas apraksta;

39) daba sastopamas vielas: vielas, kas nav apstradatas vai ir apstradatas tikai ar manualiem vai
mehaniskiem Iidzekliem, vai ar gravitacijas speku, idens Skiduma, flot€jot vai sildot

vienigi, lai atdalitu Gideni, vai ar1 kas ar jebkadiem Iidzekliem ir iegiitas no gaisa;

40) kimiski neparveidota viela: viela, kuras kimiska struktiira nav mainita — pat, ja ar to ir
veikts ktmisks process vai apstrade, vai ta ir fiziski, mineralogiski parveidota, piem&ram,

lai atdalitu piemaisijumus;

41) sakaus€jums: makroskopiska meéroga homogeéns metala materials no diviem vai vairakiem

elementiem, kas ir apvienoti ta, ka ar mehaniskiem lidzekliem tos nevar viegli nodalit.

4. pants

Visparéjs noteikums

Jebkurs razotajs, import€tajs vai, attiecigos gadijumos, pakartots lietotajs, kas paliek pilniba
atbildigs par §is regulas uzlikto saistibu ievéroSanu, var iecelt ka treSo pusi par savu parstavi, lai
veiktu visas procediiras saskana ar 11. pantu un 19. pantu, III sadalu un 53. pantu, kuras paredzétas
sarunas ar citiem razotajiem, import&tajiem vai, attiecigos gadijumos, pakartotiem lietotajiem.
Tados gadijumos Agentiira citiem razotajiem, importétajiem vai, attiecigos gadijumos, pakartotiem

lietotajiem parasti neatklaj ta razotaja, import€taja vai pakartota lietotaja datus, kurs iec€lis parstavi.
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II SADAILLA
VIELU REGISTRACIJA

1. nodala
Visparéjs registracijas pienakums

un informacijas prasibas

5. pants

Ja nav datu, nav tirgus

Saskana ar 6., 7., 21 un 23. pantu, Kopiena nerazo vai nelaiz tirgii vielas, to preparatus vai

izstradajumus, ja tas, neievérojot prasibas, nav registrétas saskana ar attiecigiem $is sadalas

noteikumiem.
6. pants
Visparejs pienakums registréet vielas vai to prepardtus
1. Ja vien $aja regula nav paredzets citadi, visi kadas vielas razotaji vai importetaji, kas gada

veic vielas vai viena vai vairaku tas preparatu razosanu vai importéSanu 1 tonnas vai

liclaka apjoma, iesniedz Agentiirai registracijas pieteikumu.

2. Monomeériem, ko lieto ka razotné izol&tus starpproduktus vai transportétus izol&tus

starpproduktus, nepiemé&ro 17. un 18. pantu.
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3. Poliméru razotaji vai importétaji iesniedz Agentirai registracijas pieteikumu(s) par
monomgéru(iem) vai citu(am) vielu(am), ko vél nav registr&jis augSupgjs piegades kédes

dalibnieks, ja ir ieveéroti abi Sie nosacijumi:

a)  polim@ra ir vismaz 2 masas procenti (w/w) monomeéra(u) vai citas(u) vielas(u)

monomeéra vienibu un kimiski saistitas(u) vielas(u) forma;
b)  kopgjais monomera(u) vai citas(u) vielas(u) daudzums gada ir 1 tonna vai vairak.
4. Par registracijas iesniegumu veic maksajumu saskana ar X sadalu.
7. pants
Izstradajumos iekjautu vielu registracija un zinosana par to

1. Izstradajumu izgatavotaji vai importétaji iesniedz Agentiirai registracijas pieteikumu par

jebkuru vielu, kas ir izstradajumos, ja tas atbilst s$adiem abiem nosacijumiem:

a) javiela izstradajumos ir tada daudzuma, kas kopuma vienam izgatavotajam vai

importetajam gada parsniedz 1 tonnu;
b)  vielai paredzets izdalities parastos vai logiski prognoz&jamos lietoSanas apstak]os.

Par registracijas iesniegumu veic maksajumu saskana ar IX sadalu.
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Ja viela atbilst 57. panta krit€rijiem un ir apzinata saskana ar 59. panta 1. punktu, un ir
ieveroti visi §ie nosacijumi, izstradajumu razotaji vai importetaji saskana ar §a panta

4. punktu dara zinamu Agentiirai:

a)  kaviela izstradajumos ir tada daudzuma, kas kopuma vienam razotajam vai

importetajam gada parsniedz 1 tonnu;

b)  ka viela izstradajumos ir lielaka koncentracija par 0,1 masas procentu izteiksmé

(w/w).

Panta 2. punktu nepieméro, ja parastos vai logiski prognoz&jamos lietoSanas, ari
apglabasanas apstaklos izgatavotajs vai importeétajs var noverst iedarbibu uz cilvékiem vai
apkartgjo vidi. Tados gadijumos izgatavotajs vai importétajs sanéméejam nodod attiecigas

instrukcijas par izstradajumu.
Pie informacijas, kas jadara zinama, pieder:

a)  izgatavotaja vai importétaja dati un kontaktinformacija, ka paredzets VI pielikuma

1. iedala, iznemot zinas par pasu izmantotajam razotné€m,;
b)  20. panta 1. punkta minétais(ie) registracijas numurs(i), ja tads(i) ir;
c) dati par vielu(am), ka noradits VI pielikuma no 2.1. lidz 2.3.4. iedalai;

d) vielas klasifikacija, ka noradits VI pielikuma 4.1. un 4.2. iedala;
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e)  1ss izstradajuma esosas(o) vielas(u) un izstradajuma(u) lietoSanas veida apraksts, ka

noradits VI pielikuma 3.5 iedala;
f)  vielas daudzuma diapazons tonnas, pieméram, 1 — 10 tonnas, 10 — 100 tonnas utt..

5. Agentiira var pienemt Iémumus, prasot izstradajumu razotajiem vai importétajiem saskana
ar $o sadalu iesniegt registracijas pieteikumu par visam vielam, kas ir attiecigos

izstradajumos, ja ir ieveroti visi $ie nosacijumi:

a) viela izstradajumos ir tada daudzuma, kas kopuma vienam razotajam vai

importetajam gada parsniedz 1 tonnu;
b)  Agentdrai ir iemesls aizdomam, ka:
1) viela no izstradajumiem izdalas un

i1)  vielas izdaliSanas no izstradajumiem apdraud cilvéku veselibu vai apkart&jo

vidi;
c) uzvielu neattiecas panta 1. punkts.
Par registracijas iesniegumu maksa saskana ar IX sadalu.

6. Panta 1. [idz 5. punktu nepieméro vielam, kas jau ir registrétas attiecigam lictoSanas

veidam.
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7. No 2011. gada 1. junija 2., 3. un 4. punktu pieméro seSus ménesus pec tam, kad viela ir

apzinata saskana ar 59. panta 1. punktu.

8. Pasakumus, lai 1stenotu 1. [idz 7. punktu, paredz saskana ar 133. panta 3. punkta min&to

procediiru.

8. pants

Vienigais parstavis razotdajam, kas neveic uznémeéjdarbibu Kopiena

1. Fiziskas vai juridiskas personas, kas registrétas arpus Kopienas un razo vielas, to
preparatus vai izstradajumus, izstrada preparatu formulas vai izgatavo izstradajumus, ko
importé Kopiena, savstarp€ji vienojoties, par savu vienigo parstavi var iecelt fizisku vai
juridisku personu, kas registréta Kopiena un saskana ar $o sadalu pilda importétaja

pienakumus.

2. Parstavis ievero ar1 visus par&jos $aja regula paredzetos importetaja pienakumus. Lai to
nodros$inatu, vinam ir pietickama praktiska pieredze, lai rikotos ar vielam un izmantotu ar
tam saistito informaciju, un, neskarot 36. pantu, vin$ glaba pieejamu un atjauninatu
informaciju par importéto vielu daudzumu un kuriem klientiem tas pardotas, ka ar1

informaciju par jaunako drosSibas datu lapas atjauninajumu.

3. Ja parstavi iecel saskana ar 1. un 2. punktu, import&taju(s) attieciga piegades keéde par to

informé Kopiena neregistréts razotajs. Saja regula importetaji ir pakartoti lietotaji.
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9. pants
Atbrivojums no visparéja pienakuma registrét uz razojumiem un procesiem orientetu

peétniectbu un tehnologiju izstradi (PPORD)

1. Regulas 5., 6., 7., 17., 18. un 21. pantu piecus gadus nepieméro vielai, ko, lai izmantotu uz
razojumiem un procesiem orientétai pétniecibai un tehnologiju izstradei, razotajs,
import€tajs vai izstradajumu izgatavotajs razo vai importé Kopiena pats vai sadarbiba ar
uzskaititiem klientiem, un tada daudzuma, kas neparsniedz uz razojumiem un procesiem

orient&tai izp&tei un izstradei vajadzigo.

2. Sa panta 1. punkta vajadzibam raZotajs, importétajs vai izstradajumu izgatavotajs dara

Agentiirai zinamu $adu informaciju:

a)  razotaja, importetaja vai izstradajumu izgatavotaja datus, ka noradits VI pielikuma

1. iedala;
b)  datus par vielu, ka noradits VI pielikuma 2. iedala;
c) vielas klasifikaciju, ja tada ir, ka noradits VI pielikuma 4. iedala;
d) paredzamo daudzumu, ka noradits VI pielikuma 3.1. iedala;
e)  sarakstu ar §a panta 1. punkta minéto klientu vardiem un adresém.
Par zinoSanu veic maksajumu saskana ar IX sadalu.

Sa panta 1. punkta paredzetais termin$ sakas, kad Agentiira sanem pazinojumu.
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Agentiira parbauda, cik pilniga ir pazinotaja sniegta informacija, un pieméro attiecigi
pielagotu 20. panta 2. punktu. Agentiira pieskir pazinojumam numuru un datumu, un tas ir
datums, kad pazinojumu sanémusi Agentiira, un uzreiz $o numuru un datumu dara zinamu
attiecigam razotajam, importétajam vai izstradajumu izgatavotajam. Agentiira ari dara

zinamu So informaciju kompetentai attiecigas(o) dalibvalsts(u) iestadei(em).

Agentiira var pienemt [émumu uzlikt nosacijumus, lai nodro$inatu to, ka ar vielu vai
preparatu, vai izstradajumu, kura ir viela, rikosies tikai 2. punkta e) apak$punkta minéto
klientu personals logiski kontrolétos apstaklos saskana ar darbinieku droSuma un vides
aizsardzibas tiesibu aktos ieklautam prasibam, un nedz vielu, nedz tas preparatu, nedz
izstradajumu nekados apstaklos nedaris pieejamu plasai sabiedribai, un atlikusos vielas

daudzumus péc atbrivojuma beigam atkal savaks, lai iznicinatu.
Tados gadijumos Agentiira var ligt pazinotaju sniegt citu vajadzigu informaciju.

Ja nav noradits nekas cits, vielas razotajs vai import&tajs vai izstradajumu izgatavotajs vai
importetajs var veikt vielas razoSanu vai import€t to, vai ar1 izgatavot vai importéet

izstradajumus, agrakais, divas ned€las péc pazinojuma.

Razotajs vai import&tajs ievero visus nosacijumus, ko Agentira izvirzijusi saskana ar

4. punktu.
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10.

Agentiira var pienemt Iémumu pagarinat piecu gadu atbrivojuma terminu vél, ilgakais, par
pieciem gadiem vai, ja vielas lieto tikai cilvékiem paredz€tu zalu vai veterinaru zalu
izstrad€ vai ja vielas nelaiz tirgd, vél, ilgakais, par desmit gadiem péc liguma, ja razotajs,
import&tajs vai izstradajumu izgatavotajs var pieradit, ka pagarinajums ir vajadzigs, lai

veiktu petniecibas un izstrades programmu.

Agentiira dara zinamus visus Iémumu projektus kompetentam iestadém katra dalibvalsti,
kura notiek razoSana, imports, izgatavoSana vai uz razojumiem un procesiem orientéta

pétnieciba un tehnologiju izstrade.

Pienemot 4. un 7. punkta paredz&tos [émumus, Agentiira nem véra kompetento iestazu

piebildes.

Agentiira un kompetentas attiecigo dalibvalstu iestades vienmer tur noslépuma

informaciju, kas iesniegta saskana ar 1. 1idz 8. punktu.

Saskana ar 91., 92. un 93. pantu var iesniegt apelacijas pret Agentiiras [émumiem, kas

pienemti atbilstigi §a panta 4. un 7. punktam.
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10. pants

Informacija, ko iesniedz visparéjam registracijas vajadzibam
Atbilstigi 6. panta vai 7. panta 1. vai 4. punkta prasibam veikta registracija ietver $adu informaciju:
a) tehnisko dokumentaciju, arf:
1)  razotaja(u) vai import€taja(u) datus, ka noradits VI pielikuma 1. iedala;
i1)  datus par vielu, ka noradits VI pielikuma 2. iedala;

iii)  informaciju par vielas razoSanu un lietoSanas veidu(iem), ka noradits VI pielikuma
3. iedala; informacija aptver visu(s) registrétaja apzinato(s) lietoSanas veidu(s). Ja
registrétajs to uzskata par pareizu, informacija var bt ietvertas svarigakas lietoSanas

veida un iedarbibas kategorijas;
iv)  vielas klasifikaciju un mark&jumu, ka noradits VI pielikuma 4. iedala;
v)  noradijumus par drosu vielas lietoSanu, ka noradits VI pielikuma 5. iedala;

vi) izpétes kopsavilkumus par informaciju, ko iegtst, piemérojot VII Iidz XI pielikumu;
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vil) koncentrétus izp€tes kopsavilkumus par informaciju, ko iegtst, piemeérojot VII lidz

XI pielikumu, ja tas paredzets I pielikuma;

viii) noradi, kadu saskana ar 9. panta a) punkta iii), iv), vi), vii) apakSpunktu vai 9. panta
b) punktu iesniegto informaciju ir izskatijis razotaja vai importetaja izvelets vertetajs,

kam ir attieciga pieredze;
iX) test€Sanas priekSlikumus, ja tie uzskaititi IX un X pielikuma;

x)  vielam apjoma no 1 1idz 10 tonnam — informaciju par iedarbibu, ka noradits [V

pielikuma 6. iedala;

xi)  lugumu attieciba uz informaciju, ko saskana ar 119. panta 2. punktu razotajs vai
import€tajs atzist par tadu, kuru nevajadzetu darit pieejamu interneta saskana ar
77. panta 2. punkta e) apakSpunktu, Iidz ar pamatojumu, kapéc publikacija varétu

kaitét vina vai kadas citas ieinteres€tas puses komercialam interesem.

Iznemot gadijumus, uz ko attiecas 25. panta 3. punkts, 27. panta 6. punkts vai 30. panta
3. punkts, registrétajam ir likumigas tiesibas uz izp&tes parskatu vai tiesibas atsaukties uz

to, ja registracijas vajadzibam ir veikts kopsavilkums saskana ar vi) un vii) apak$punktu.

b) kimiskas drosibas parskatu, ja tas ir vajadzigs saskana ar 14. pantu, I pielikuma noteiktaja
nepiecieSamaja formata. Ja registrétajs to uzskata par pareizu, parskata attiecigajas iedalas

var ietvert svarigakas lietoSanas veida un iedarbibas kategorijas.
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11. pants
Konsorciju dalibnieku kopigi datu iesniegumi
1. Ja Kopiena viens vai vairaki razotaji paredz veikt vielas razoSanu un/vai viens vai vairaki

importétaji to importét, un uz to attiecas registracija saskana ar 7. pantu, pieméro $os

noteikumus.

Saskana ar 3. apakSpunktu — regulas 10. panta a) punkta iv), vi), vii) un ix) apakSpunkta
noradito informaciju un visu biitisko 10. panta a) punkta viii) apakSpunkta paredzeto
informaciju ar pargjo registrétaju piekriSanu iesniedz viens registrétajs (turpmak —

"galvenais registrétajs").

Katrs registrétajs péc tam individuali iesniedz 10. panta a) punkta i), ii), iii) un
x) apakSpunkta noradito informaciju un visu bitisko informaciju saskana ar 10. panta

a) punkta viii) apaksSpunktu.

Konsorcija dalibnieki var nolemt, vai 10. panta a) punkta v) apakSpunkta un b) punkta
noradito informaciju un visus biitiskus noradijumus saskana ar 10. panta a) punkta

viii) apak§punktu iesniegt individuali, vai viens registrétajs tos iesniedz pargjo varda.

Visiem registrétajiem ir jaieveéro 1. punkts par 10. panta a) punkta iv), vi), vii) un
ix) apak$punkta noradito informaciju, kas ir vajadziga, lai vinu registrétu attieciga tonnazas

diapazona saskana ar 12. pantu.
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3. Registrétajs var individuali iesniegt 10. panta a) punkta iv), vi), vii) un ix) apakSpunkta

mingto informaciju, ja:
a)  kopigi iesniegt So informaciju biitu nesamérigi dargi; vai

b)  kopigi iesniegt informaciju noziméetu atklat tadu informaciju, ko vins uzskata par

komerciali neatklajamu, un kas varétu radit lielus komercialus zaud€jumus; vai
¢)  vins nav vienispratis ar galveno registrétaju par informacijas atlasi.

Ja piemé&ro a), b) vai ¢) apakSpunktu, lidz ar tehnisko dokumentaciju registrétajs iesniedz
attiecigi paskaidrojumu, kap&c kopigi iesniegt informaciju biitu nesamérigi dargi, vai kapec
kopigi iesniegta informacija varétu radit lielus komercialus zaudéjumus, vai ar1 — kapéc

vins nav vienispratis ar galveno registrétaju.

4. Par registracijas iesniegumu veic maksajumu saskana ar X sadalu.

12. pants

Informacija, ko iesniedz atkariba no tonndazas

1. Regulas 10. panta a) punkta minétaja tehniskaja dokumentacija atbilstigi minéta panta vi)
un vii) apakSpunkta ietvertajam prasibam ieklauj visu fizikali kimisku, toksiskuma un
ekotoksiskuma informaciju, kas ir butiska un pieejama registrétajam, un vismaz sadu

informaciju:
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b)

d)

regulas VII pielikuma noradito informaciju par jaunam vielam un eso$am vielam,
kuras atbilst vienam vai abiem III pielikuma noraditajiem krit€rijiem, kuru razoSanu
vai importéSanu gada viens razotajs vai viens importétajs veic 1 tonnu vai lielaka

apjoma;

regulas VII pielikuma 5. iedala noradito informaciju par tadu esoSo vielu fiziskajam
un kTmiskajam pasibam, kuru razoSanu vai importé€Sanu gada viens razotajs vai
viens importetajs veic 1 tonnu vai lielaka apjoma, kuras neatbilst nevienam no

III pielikuma noraditajiem kriterijiem;

regulas VII un VIII pielikuma noradito informaciju par vielam, kuru razoSanu vai
importéSanu gada viens razotajs vai viens importetajs veic 10 tonnu vai lielaka

apjoma,

regulas VII un VIII pielikuma noradito informaciju un testéSanas priekslikumus, lai
iegiitu IX pielikuma noradito informaciju — vielam, kuru razosanu vai importéSanu

gada viens razotajs vai viens importétajs veic 100 tonnu vai lielaka apjoma;

regulas VII un VIII pielikuma noradito informaciju un test€Sanas priekSlikumus par
IX un X pielikuma noradito informaciju — vielam, kuru razoSanu vai importeSanu

gada viens razotajs vai viens importétajs veic 1000 tonnu vai lielaka apjoma.

Lidzko registrétas vielas apjoms vienam razotajam vai importétajam sasniedz nakamo

tonnazas robezlielumu, razotajs vai importétajs uzreiz Agentiirai dara zinamu, kada papildu

informacija vinam vajadziga saskana ar 1. punktu. P&c vajadzibas pieméro 26. panta 3. un

4. punktu.
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3. So pantu, izdarot vajadzigos pielagojumus, pieméro izstradajumu izgatavotajiem.

13. pants

Visparejas prasibas, lai iegiitu informdciju par biitiskam vielu ipasibam

1. Informaciju par biitiskam vielu Tpasibam var iegtt ar citadiem lidzekliem, nevis testiem, ar
nosacijumu, ka tiek ievéroti IX pielikuma paredz&tie nosacijumi. Jo Tpasi attieciba uz
toksicitati cilvekiem informaciju, kad vien iesp€jams, iegiist ar citadiem Iidzekliem, nevis
veicot testus ar mugurkaulniekiem, t. i., izmantojot alternativas metodes, pieméram, in
vitro metodes, struktiiru un aktivitates sakaribu kvalitates vai kvantitates modelus, vai art
informaciju par strukturali saistitam vielam (grup&umiem). Test€Sanu atbilstigi
VIII pielikuma 6.6. un 6.7. iedalai, IX un X pielikumam var neveikt, ja to pamato ar
informaciju par iedarbibu un istenotajiem riska parvaldibas pasakumiem, kas noraditi

XI pielikuma 3. iedala.

2. Sis metodes regulari ir japarskata un jauzlabo, lai samazinatu eksperimentus ar
mugurkaulniekiem un eksperimentos izmantoto dzivnieku skaitu. Komisija, apspriezoties
ar attiecigajam ieinteres€tajam personam, iesp&jami driz iesniedz priekslikumu, lai
attieciga gadijuma grozitu Komisijas regulu par testéSanas metodeém, kura piepemta
saskana ar 133. panta 4. punkta min&to procediiru, un attieciga gadijuma §is regulas
pielikumus, lai aizstatu, samazinatu vai uzlabotu test€Sanu ar dzivniekiem. Grozijumus
minétaja Komisijas regula pienem saskana ar 3. punkta noteikto procediiru un grozijumus

§1s regulas pielikumos — saskana ar 131. panta minéto procediru.
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Ja vielas ir jateste, lai iegttu informaciju par butiskam vielu 1pasibam, testéSanu veic ar
testéSanas metodém, kas izklastitas Komisijas regula vai saskana ar citam starptautiskam
test€Sanas metodeém, ko Komisija vai Agentiira atzinusi par lidzvertigam. Komisija piepem
mingto regulu, kura paredzgta, lai grozitu nebiitiskus §is regulas elementus, to papildinot,

saskana ar 133. panta 4. punkta min€to procediiru.

Informaciju par biitiskam vielu Tpasibam var gt saskana ar citam testéSanas metodém, ja ir

ieveroti XI pielikuma izklastitie nosacijumi.

Ekotoksiskuma un toksiskuma testus un analizes veic, ieverojot labas laboratorijas prakses
principus, kas paredzeti Direktiva 2004/10/EEK, vai atbilstigi citiem starptautiskiem
standartiem, ko Komisija vai Agentiira atzinusi par lidzvértigiem, ka arf, ievérojot

Direktivu 86/609/EEK, ja ta ir attiecigi piemérojama.

Ja viela jau ir registréta, jaunam registrétajam ir tiesibas atsaukties uz ieprieks iesniegtiem
izpétes kopsavilkumiem un koncentrétiem izpetes kopsavilkumiem par vielu, kuras
registracijas pieteikums jau iesniegts, ja var pieradit, ka viela, ko vins registré, ir ta pati,
kas registréta ieprieks, ari tiribas pakapes un piemaisijumu zina, un — ja ieprieks$¢jais(ie)

registrétajs(i) ir devis(usi) atlauju registracijai izmantot izp&tes parskatus.

Jauni registrétaji nevar atsaukties uz izpétém, lai sniegtu VI pielikuma 2. iedala prasito

informaciju.
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14. pants
Kimiskas drosibas parskats, un pienakums piemerot un ieteikt

apdraudeéejumu mazindasanas pasakumus

1. Neskarot Direktivas 98/24/EK 4. pantu, kimisko drosibu vérté un kimiskas drosibas
parskatu sagatavo visam vielam, kas jaregistré saskana ar $o nodalu, ja vienam

registrétajam gada ir 10 tonnu vai lielaks apjoms.

Kimiskas drosibas parskata fiksé kimiskas drosibas novértejumu, ko veic vai nu katrai
vielai vai arT tas preparatam vai izstradajumam, vai vielu grupai saskana ar 2. lidz

7. punktu un I pielikumu.

2. Kimiskas droSibas parskats saskana ar 1. punktu nav javeic vielai preparata, ja vielas

koncentracija preparata nesasniedz mazako koncentraciju:

a)  pielaujamas koncentracijas, kas definétas Direktivas 1999/45/EK 3. panta 3. punkta

tabula;
b)  robezkoncentracijas, kas dotas Direktivas 67/548/EEK 1 pielikuma;

c) robezkoncentracijas, kas dotas Direktivas 1999/45/EK 11 pielikuma B dala;
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d) robeZzkoncentracijas, kas dotas Direktivas 1999/45/EK 11l pielikuma B dala;

e) robezkoncentracijas, kas ierakstitas saskana ar §is regulas XI sadalu izveidotaja

klasifikacijas un markesanas saraksta, par kuru ir panakta vienoSanas;

f)  0,1% no masas apjoma (w/w), ja viela atbilst §1s regulas XIII pielikuma dotajiem

krite€rijiem.
Kimiskas droSibas novertéjums ietver sadas darbibas:
a)  cilveéku veselibas apdraudéjuma noveértgjums;
b) fiziska un kimiska apdraud&juma novertejums;
c¢) apkartgjas vides apdraudéjuma novertejums;

d) noveért§jums attieciba uz to, vai viela ir noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT),

ka arT loti noturiga un loti bioakumulativa (vPvB).

Ja registrétajs, veicis 3. punkta a) lidz d) apakSpunkta paredzetas darbibas, secina, ka viela
atbilst kriterijiem, lai to klasificetu ka bistamu saskana ar Direktivu 67/548/EEK, vai arf, ja
viela ir novertéta ka PBT vai vPvB, Kimiskas drosibas novértésana ir javeic sadas papildu

darbibas:

a) iedarbibas novertejums, ietverot kaitigas iedarbibas scenarija(u) izstradi (vai,
vajadzibas gadijuma, attieciga lietoSanas veida un iedarbibas kategoriju apzinasana)

un iedarbibas apl€se;
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b)  riska apraksts.

Iedarbibas scenarijus (vajadzibas gadijuma — lietoSanas veida un iedarbibas kategorijas),
iedarbibas novertéjumu un risku raksturojumu attiecina uz visiem razotaja apzinatiem

lietoSanas veidiem.

5. Kimiskas drosibas parskata nav jaieklauj apsveérumi par cilvéku veselibas apdraud&jumiem,

ko rada $adi istie lietoSanas veidi:

a)  lietoSana materialos, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem un ir Regulas
(EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par materialiem un izstradajumiem,

kas paredz&ti saskarei ar partikas produktiem ' darbibas joma;
b) lietoSana kosmétikas lidzeklos, kas ir Direktivas 76/768/EEK darbibas joma.

6. Katrs registrétajs apzina un pieméro atbilstigus pasakumus, lai pietickami kontrol&tu
kimiskas drosibas novertéjuma apzinatos apdraud&jumus, un vajadzibas gadijuma tos

iesaka dro$ibas datu lapas, ko razotajs vai import&tajs iesniedz saskana ar 31. pantu.

7. Katrs registrétajs, kam javeic kimiskas drosibas parskats, kimiskas droSibas parskatu uztur

pieejamu un atjauninatu.

! OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.
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2. nodala

Vielas, ko uzskata par registrétam

15. pants

Vielas augu aizsardzibas lidzeklos un biocidajos produktos

Aktivas vielas un to formulas ietvertas vielas, ko razo vai import€ lietoSanai tikai augu
aizsardzibas lidzek]os un kas ir ieklautas vai nu Direktivas 91/414/EEK ' I pielikuma, vai
Regula (EEK) Nr. 3600/92 %, Regula (EK) Nr. 703/2001 *, Regula (EK) Nr. 1490/2002 *
vai Leémuma 2003/565/EK °, ka arT vielas, attieciba uz kuram ir pienemts Komisijas
lémums par dokumentacijas pilnigumu saskana ar Direktivas 91/414/EEK 6. pantu, uzskata
par registrétam, un registraciju uzskata par pabeigtu, lai tas razotu vai importétu lietoSanai
augu aizsardzibas Iidzeklos, un tadel tas uzskata par tadam, kas atbilst $as sadalas 1. un

5. nodala ietvertajam prasibam.

Padomes Direktiva 91/414/EEK (1991. gada 15. jiilijs) par augu aizsardzibas lidzeklu
laiSanu tirgi (OV L 230, 19.8.1991., 1. lpp.). Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direkttvu 2006/19/EK (OV L 44, 15.2.2006., 15. lpp.).

Komisijas Regula (EEK) Nr. 3600/92 (1992. gada 11. decembris), ar ko paredz siki
izstradatus noteikumus tas darba programmas pirma posma istenosanai, kas minéta 8. panta
2. punkta Padomes Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgt

(OV L 366, 15.12.1992., 10. Ipp.). Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu
(EK) Nr. 2266/2000 (OV L 259, 13.10.2000., 27. lpp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 703/2001 (2001. gada 6. aprilis), ar ko nosaka augu aizsardzibas
lidzeklu aktivas vielas, kuras janovérte darba programmas otraja posma, kas minéta
Padomes Direktivas 91/414/EEK 8. panta 2. punkta, un parskata to dalibvalstu sarakstu,
kuras izraudzitas par zinotajam par §Sim vielam (OV L 98, 7.4.2001., 6. Ipp.).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1490/2002 (2002. gada 14. augusts), ar ko nosaka siki
izstradatus noteikumus, ka istenot treSo posmu darba programma, kura minéta Padomes
Direktivas 91/414/EEK 8. panta 2. punkta (OV L 224, 21.8.2002., 23. Ipp.). Regula jaunakie
grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1744/2004 (OV L 311, 8.10.2004.,

23. Ipp.).

Komisijas Leémums 2003/565/EK (2003. gada 25. jiilijs), ar ko pagarina laika posmu, kas
paredzéts Padomes Direktivas 91/414/EEK 8. panta 2. punkta (OV L 192, 31.7.2003.,

40. Ipp.).
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2. Aktivas vielas, ko razo vai import€ lietoSanai tikai biocidajos produktos un kas ir ieklautas
vai nu I, A vai IB pielikuma Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 98/8/EK
(1998. gada 16. februaris) par biocido produktu lai$anu tirgii ', vai arf Komisijas Regula
(EK) Nr. 2032/2003 (2003. gada 4. novembris) par 10 gadu darba programmas otro fazi,
kas min&ta Direktivas 98/8/EK 16. panta 2. punkta %, 1idz Direktivas 98/8/EK 16. panta
2. punkta min&tai lémuma dienai uzskata par registrétam, un registraciju uzskata par
pabeigtu, lai tas raZotu vai import€tu lietoSanai biocidajos produktos, un tadel uzskata par

tadam, kas atbilst §as sadalas 1. un 5. nodala ietvertajam prasibam.

16. pants
Komisijas, Agentiiras un registrétaju pienakumi sakara ar vielam,

ko uzskata par registrétam

1. Komisija vai attieciga Kopienas struktiira Agenttrai dara pieejamu 10. panta prasitai
informacijai lidzvertigu informaciju par saskana ar 15. pantu registrétam vielam. Agentiira
informaciju vai atsauci uz to ieklauj datu baz€s, un par to dara zinamu kompetentam

iestadém lidz 2008. gada 1. decembrim.

2. Regulas 21., 22. un 25. Iidz 28. pantu nepieméro saskana ar 15. pantu registrétu vielu
lietoSanai.

! OV L 123, 24.4.1998., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003.

2 OV L 307, 24.11.2003., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1048/2005

(OV L 178, 9.7.2005., 1. Ipp.).
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3. nodala
Registracijas pienakums un prasibas attieciba uz informaciju

par dazZu tipu izolétiem starpproduktiem

17. pants

Razotné izoletu starpproduktu registracija

1. Visi razotn@ izol&tu starpproduktu razotaji, kas gada veic to razosanu 1 tonnu vai lielaka

apjoma, iesniedz Agentiirai attieciga razotng izol&ta starpprodukta registracijas pieteikumu.

2. Razotng izol&tu starpproduktu registracijas pieteikuma ieklauj $adu informaciju, ciktal

razotajs to var iesniegt bez papildu test€Sanas:

a)  razotaja datus, ka noradits VI pielikuma 1. iedala;

b)  datus par starpproduktu, ka noradits VI pielikuma no 2.1. l1idz 2.3.4. iedalai;
c) starpprodukta klasifikaciju, ka noradits VI pielikuma 4. iedala;

d)  visu pieejamo informaciju par starpprodukta fiziskam un kimiskam 1pasibam, ka ar1
1pasibam, kas ietekme cilvéku veselibu vai apkartgjo vidi. Ja ir pieejams izpétes

parskats, iesniedz izp€tes kopsavilkumu;
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e) 1su vispar&ju lietoSanas veida aprakstu, ka noradits VI pielikuma 3.5 iedala;
f)  sikas zinas par izmantotiem riska parvaldibas pasakumiem.

Iznemot gadijumus, uz ko attiecas 25. panta 3. punkts, 27. panta 6. punkts vai 30. panta
3. punkts, registrétajam ir likumigas tiesibas uz izp&tes parskatu vai tiesibas atsaukties uz

to, ja registracijas vajadzibam ir sastadits ta kopsavilkums saskana ar d) apak$punktu.
Par registraciju veic maksajumu saskana ar IX sadalu.

3. Sa panta 2. punktu pieméro razotng izolétiem starpproduktiem tikai tad, ja razotajs
apliecina, ka vielu razo un lieto vienigi stingri kontrol&tos apstaklos, un visa dzives cikla
laika to riipigi glaba, izmantojot tehniskus Iidzeklus. Izmanto kontroles un procediiru

tehnologijas, lai mazinatu emisiju apjomu un jebkadu ar to saistitu iedarbibu.

Ja Sos nosacTjumus neievero, registracijas pieteikuma ieklauj 10. panta noradito

informaciju.
18. pants
Transportejamu izoletu starpproduktu registracija
1. Visi transport&jamu izol€tu starpproduktu razotaji vai importétaji, kas gada veic to

razosanu vai import€$anu 1 tonnu vai lielaka apjoma, iesniedz Agentiirai registracijas

pieteikumu par attiecigu transport&jamu izoletu starpproduktu.
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Transportéjamu izol&tu starpproduktu registracijas pieteikuma ieklauj $adu informaciju:

a)

b)

c)

d)

razotaja datus, ka noradits VI pielikuma 1. iedala;
datus par starpproduktu, ka noradits VI pielikuma no 2.1. [idz 2.3.4. iedalai;
starpprodukta klasifikaciju, ka noradits VI pielikuma 4. iedala;

visu pieejamo informaciju par starpprodukta fiziskam un kimiskam 1pasibam, ka ar1
1pasibam, kas ietekme cilvéku veselibu vai apkartgjo vidi. Ja ir pieejams izpétes

parskats, iesniedz izp€tes kopsavilkumu;
1su vispargju lietosanas veida aprakstu, ka noradits VI pielikuma 3.5 iedala;

informaciju par riska parvaldibas pasakumiem, ko piemero un iesaka lietotajiem

saskana ar 4. punktu.

Iznemot gadijumus, uz ko attiecas 25. panta 3. punkts, 27. panta 6. punkts vai 30. panta

3. punkts, registrétajam ir likumigas tiesibas uz izp&tes parskatu vai tiesibas atsaukties uz

to, ja registracijas vajadzibam ir sastadits ta kopsavilkums saskana ar d) apak$punktu.

Par registraciju veic maksajumu saskana ar IX sadalu.

Tada transportéta izol&ta starpprodukta registracijas pieteikuma, kuru razo$anu vai

importéSanu gada viens razotajs vai viens importetajs veic 1000 tonnu vai lielaka apjoma,

papildus informacijai, kas prastta saskana ar 2. punktu, ieklauj VII pielikuma noradito

informaciju.

Informacijas iegiiSanai pieméro 13. pantu.
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4. Panta 2. un 3. punktu pieméro transportétiem izol€tiem starpproduktiem tikai tad, ja

razotajs vai import€tajs pats apliecina vai pazino, ka ir sanémis apliecinajumu no lietotaja,

ka citas vielas(u) sint€ze no §1 starpprodukta citas razotn&s notiek $ados stingri kontrol&tos

apstaklos:

a)

b)

visa vielu dzives cikla laika, arT izgatavojot, attirot, tirot un veicot iekartu profilaksi,
nemot paraugus, veicot analizes, iekraujot vai izkraujot iekartas vai traukus,
apglabajot vai attirot un glabajot atkritumus, riipigi glaba, izmantojot tehniskus

lidzeklus;

izmanto procediiras un kontroles tehnologijas, lai mazinatu emisiju apjomu un ar

tiem saistitu iedarbibu;
ar vielu rikojas tikai attiecigi macits un pilnvarots personals;

tiriSanas un profilakses darbos piemero 1pasas procediiras, piemeram, izpisanu un

mazgasanu, pirms sist€mu atver un taja ieiet;

nelaimes gadijumos un rodoties atkritumiem, izmanto procediiras un/vai kontroles
tehnologijas, lai mazinatu emisiju apjomu un to iedarbibu attiriSanas vai tirisanas un

profilakses procediiras;

razotnes apsaimniekotajs ripigi apraksta un stingri uzrauga visas procediras, kuras

rikojas ar vielu.

Ja pirmaja apakspunkta uzskaititie nosacijumi nav ievéroti, registracijas pieteikuma ieklauj

10. panta noradito informaciju.
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19. pants

Konsorciju dalibnieku kopigs datu iesniegums par izoletiem starpproduktiem

Ja razotn@ izol&tu starpproduktu vai transport€jamu izol&tu starpproduktu Kopiena paredz
izgatavot viens vai vairaki razotaji un/vai import&t viens vai vairaki import&taji, piemero

Sos noteikumus.

Saskana ar §a panta 2. punktu regulas 17. panta 2. punkta c) un d) apakSpunkta un
18. panta 2. punkta c) un d) apakSpunkta noradito informaciju iesniedz viens razotajs vai
importétajs ar pargjo izgatavotaju vai importetaju piekrisanu (turpmak — "galvenais

registrétajs").

Katrs registrétajs péc tam iesniedz 17. panta 2. punkta a), b), €) un f) apakSpunkta un
18. panta 2. punkta a), b), ) un f) apakSpunkta noradito informaciju.

Razotajs vai importétajs var individuali iesniegt 17. panta 2) punkta c) vai d) apakSpunkta

un 18. panta 2. punkta c) vai d) apakSpunkta mingto informaciju, ja:
a)  kopigi iesniegt informaciju biitu nesameérigi dargi; vai

b)  kopigi iesniegt informaciju nozimétu atklat tadu informaciju, ko vins uzskata par

komerciali neatklajamu, un kas var€tu radit lielus komercialus zaudéjumus; vai
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¢)  vin$ nav vienispratis ar galveno registrétaju par informacijas atlasi.

Ja japieméro a), b) vai c¢) punkts, razotajs vai importétajs [idz ar dokumentaciju iesniedz
paskaidrojumu, kapéc kopigi iesniegt informaciju biitu nesamérigi dargi, vai kapec kopigi
iesniegta informacija varetu radit lielus komercialus zaud&jumus, vai — kapéc vins nav

vienispratis ar galveno registrétaju.

3. Par registracijas iesniegumu veic maksajumu saskana ar IX sadalu.

4. nodala

Visiem registracijas pieteikumiem kopéji noteikumi

20. pants

Agentiiras pienakumi

1. Agentiira katram registracijas pieteikumam pieSkir numuru, uz ko jaatsaucas saraksté par
registracijas pieteikumu, kamér registraciju uzskata par pabeigtu, un norada iesniegSanas

datumu; tas ir datums, kad registracijas pieteikums sanemts Agentiira.

2. Agentiira parbauda katru registracijas pieteikumu, parliecinoties, ka ir iesniegti visi 10. un
12. panta vai 17. un 18. panta prasitie elementi, ka arT ir nomaksata 6. panta 4. punkta,
7. panta 1. un 5. punkta, 17. panta 2. punkta vai 18. panta 2. punkta minéta registracijas

maksa. Parbaude neattiecas uz iesniegto datu kvalitati vai pareizibu, vai pamatojumu.
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Agentiira tris ned€las péc registracijas datuma parbauda katru registracijas pieteikumu, vai
ar1 to veic tris ménesos péc attieciga 23. pantd minéta termina beigam — to esoso vielu
registracijai, kuru registracijas pieteikums ir iesniegts tie$i divus ménesSus pirms attieciga

termina beigam.

Ja registracijas pieteikums nav pilnigs, Agentiira pirms otraja dala minéta triju nedélu
termina beigam vai pirms tris ménesu termina beigam informe registrétaju, kada papildu
informacija ir vajadziga, lai registracijas pieteikums biitu pilnigs, noliekot logisku terminu.
Registrétajs papildina registracijas pieteikumu un nolikta termina iesniedz Agentirai.
Agentiira registrétajam apliecina papildu informacijas iesniegSanas datumu. Agentira atkal

parbauda, cik pilnigs ir registracijas pieteikums, izskatot iesniegto papildu informaciju.

Ja noliktaja termina registrétajs nav papildinajis registracijas pieteikumu, Agentiira to

nepienem. Tada gadijuma registracijas samaksu neatlidzina.

Kad registracija ir pabeigta, Agentiira attiecigai vielai pieskir registracijas numuru un
registracijas datumu; tas ir tas pats datums ka iesniegSanas datums. Agentiira uzreiz
attiecigajam registrétajam dara zinamu registracijas numuru un registracijas datumu.

Registracijas numuru lieto visa turpmaka saraksté par registraciju.
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4. Agentiira 30 dienas péc iesniegSanas dienas attiecigas dalibvalsts kompetentai iestadei dara

zinamu, ka Agentiras datu baze ir pieejama $ada informacija:

a)  registracijas dokumentacija un tas iesniegSanas vai registracijas numurs,

b)  iesniegSanas vai registracijas datums,

c)  parbaudes rezultati un

d)  visisaskana ar 2. punkta treSo dalu noliktie papildu informacijas liigumi un termini.
Attieciga dalibvalsts ir dalibvalsts, kura notiek razoSana vai ir registréts importétajs.

Ja razotajam ir razotnes vairakas dalibvalstts, attieciga dalibvalsts ir ta dalibvalsts, kura ir
registréts razotaja galvenais birojs. Informaciju dara zinamu ar paréjam dalibvalstim,

kuras ir registrétas razotnes.

Agentiira uzreiz dara zinamu kompetentai attiecigas(o) dalibvalsts(u) iestadei, ja Agentiiras

datu bazg klust pieejama papildu informacija, ko iesniedz registrétajs.
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Saskana ar 91., 92. un 93. pantu var iesniegt apelacijas pret Agentiiras [Emumiem, kas

pienemti saskana ar §a panta 2. punktu.

Ja jauns registrétajs Agenturai iesniedz papildu informaciju par konkrétu vielu, Agentiira
dara zinamu jau esoSajiem registrétajiem, ka §1 informacija ir pieejama Agentiiras

datu baze atbilstigi 22. panta prasibam.

21. pants

Vielu razoSana un imports

Registrétajs var sakt vai turpinat vielas raZzoSanu vai importu, vai ari izstradajuma
izgatavoSanu vai importu, ja saskana ar 20. panta 2. punktu, neskarot 27. panta 8. punktu,

tris nedglas péc registracijas datuma no Agentiiras nav sanemta pret&ja norade.

Attieciba uz eso$o vielu registraciju $ads registrétajs var turpinat vielas razosanu vai
importu, vai arT izstradajuma izgatavoSanu vai importu, ja trijas nedélas pec iesniegSanas
datuma no Agentiiras nav sanemta pretéja norade saskana ar 20. panta 2. punktu, vai — ja ta
ir iesniegta divos ménesSos pirms attieciga 23. panta nolikta termina beigam, no Agentiiras
nav sanemta pret€ja norade saskana ar 20. panta 2. punktu trijos ménesos péc minéta

termina beigam, neskarot 27. panta 8. punktu.
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Ja registracijas pieteikumu atjaunina saskana ar 22. pantu, registrétajs drikst turpinat vielas
razosanu vai importu vai izstradajuma izgatavoSanu vai importu, ja no Agenttiras nav
sanemta pret&ja norade saskana ar 20. panta 2. punktu tris ned€lu laika péc registracijas

datuma, neskarot 27. panta 8. punktu.

2. Ja Agentiira ir informg&jusi registrétaju, ka vinam jaiesniedz papildu informacija saskana ar
20. panta 2. punkta treSo apak$punktu, registrétajs var sakt vielas razoSanu vai importu, vai
ari izstradajuma izgatavosanu vai importu, ja no Agenturas trijas ned€las péc tam, kad
Agentiira sanémusi vina registracijas pabeigSanai vajadzigo papildu informaciju, nav

sanemta pret€ja norade, neskarot 27. panta 8. punktu.

3. Ja galvenais registrétajs iesniedz registracijas pieteikuma dalas viena vai vairaku
registrétaju varda, ka paredzets 11. vai 19. panta, jebkurs registrétajs var razot vai importet
vielu vai izgatavot vai importét izstradajumus tikai p&c $a panta 1. vai 2. punkta paredzeta
termina beigam, ja no Agentiiras nav sanemta pretéja norade par ta galvena registrétaja
registracijas pieteikumu, kas to iesniedzis paréjo varda, un par pasa registrétaja

registracijas pieteikumu.
22. pants
Turpmaki registretaju pienakumi

1. Registrétajs pec registracijas ir atbildigs par to, lai bez liekas kavé$anas péc paSa ierosmes

atjauninatu registracijas dokumentaciju ar jaunu informaciju un iesniegtu to Agentirai, ja:
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a)  mainas, piem&ram, razotaja, importeétaja vai izstradajumu izgatavotaja statuss vai
vina dati, pieméram, vards vai adrese;

b)  notikuSas parmainas vielas sastava, ka noradits VI pielikuma 2. iedala;

¢) notikuSas parmainas registrétaja gada veiktas vielas razoSanas vai importa
kopapjoma vai to vielu apjoma, kuras ir registrétaja izgatavoto vai importéto
izstradajumu sastava, ja ar to saistita tonnazas robezlieluma maina, tostarp razosanas
vai importa izbeigSana;

d)  ir apzinati jauni lietoSanas veidi — kam vielu razo vai import€ — un jauni lietoSanas
veidi, kas nav ieteicami, ka noradits VI pielikuma 3.7. iedala;

e)  irjauni dati par vielas radito apdraudéjumu cilvéku veselibai un/vai apkartgjai videi,
par ko registrétajam biitu bijis logiski jauzzina, un kuru dél jaizdara grozijumi
drosibas datu lapa vai kimiskas dro§ibas parskata;

f)  ir parmainas vielas klasifikacija un mark&juma;

g)  irjauna informacija vai grozijumi kimiskas drosibas parskata vai VI pielikuma
5. iedala;

h)  registrétajs ir apzinajis vajadzibu veikt kadu no IX vai X pielikuma uzskatitajiem
testiem, un tada gadijuma izstrada test€Sanas priekslikumu;

1) ir veikti grozijumi piekluve, ko pieskir registracijas dokumentacija ietvertai

informacijai.

Agentiira dara zinamu $o informaciju kompetentai attiecigas dalibvalsts iestadei.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/93

2. Registrétajs iesniedz Agentirai atjauninatu registracijas pieteikumu ar informaciju, kas
prasita ar atbilstigi 40., 41. vai 46. pantam pienemtu lémumu, vai nem véra lémumu, kas
pienemts saskana ar 60. un 73. pantu, ieverojot terminu, kas noradits mingtaja lémuma.
Agentiira dara zinamu attiecigas dalibvalsts kompetentai iestadei, ka informacija ir

pieejama tas datu baze.

3. Agentiira parbauda katru atjauninato registracijas pieteikumu saskana ar 20. panta
2. punkta pirmo un otro dalu. Ja atjauninaSana notiek saskana ar 12. panta 2. punktu un §1
panta 1. punkta c) apakSpunktu, Agentiira parbauda, cik pilniga ir registrétaja sniegta

informacija, un péc vajadzibas attiecigi piemé&ro 20. panta 2. punktu.

4. Gadijumos, kas min&ti 11. vai 19. panta, katrs registrétajs individuali iesniedz §a panta

1. punkta c) apakSpunkta noradito informaciju.

5. Par atjauninajumu maksa attiecigu dalu no summas, ko prasa saskana ar IX sadalu.
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5. nodala
EsoSajam vielam un pazinotam vielam

piemérojami parejas noteikumi

23. pants

Konkreti noteikumi esosam vielam

Regulas 5. pants, 6. pants, 7. panta 1. punkts, 17. pants, 18. pants un 21. pants lidz

2010. gada 1. decembrim neattiecas uz $adam vielam:

a)

b)

esosam vielam, kas klasific€tas ka kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivai funkcijai, 1. vai 2. kategorijas vielam saskana ar Direktivu
67/548/EEK, un ko Kopiena razo vai importe apjoma, kas vismaz vienu reizi pec
2007. gada 1. jiinija vienam razotajam vai importétajam gada sasniedzis 1 tonnu vai

vairak;

esosam vielam, kas klasific€tas ka loti toksiskas tidens organismiem, un kuras
saskana ar Direktivu 67/548/EEK var izraisit ilgtermina nelabvéligu ietekmi uz
tdens vidi (R50/53), un ko izgatavo Kopiena vai importe apjoma, kas vismaz vienu
reizi p&c 2007. gada 1. jinija vienam razotajam vai importétajam gada sasniedzis

100 tonnu vai vairak;

esoSam vielam, ko izgatavo Kopiena vai importe apjoma, kas vismaz vienu reizi pec
2007. gada 1. jinija vienam razotajam vai importétajam gada sasniedzis 1000 tonnu

vai vairak.
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2. Regulas 5. pants, 6. pants, 7. panta 1. punkts, 17. pants, 18. pants un 21. pants lidz
2013. gada 1. junijamneattiecas uz esosam vielam, ko razo Kopiena vai importe apjoma,
kas vismaz vienu reizi péc 2007. gada 1. jiinija vienam razotajam vai importétajam gada

sasniedzis 100 vai vairak tonnu.

3. Regulas 5. pants, 6. pants, 7. panta 1. punkts, 17. pants, 18. pants un 21. pants lidz
2018. gada 1. junijam neattiecas uz esosam vielam, ko razo Kopiena vai import€ apjoma,
kas vismaz vienu reizi péc 2007. gada 1. jiinija vienam razotajam vai importétajam gada

sasniedzis 1 tonnu vai vairak.

4. Neskarot 1. [idz 3. punktu, registracijas pieteikumu var iesniegt jebkura laika pirms

attieciga termina.

5. So pantu, izdarot vajadzigos pielagojumus, piem&ro ari vielam, kas registrétas saskana ar

7. pantu.

24. pants

Pazinotas vielas

1. Pazinojumu saskana ar Direktivu 67/548/EEK §is sadalas nozimé uzskata par registracijas

pieteikumu, un Agentiira pieskir registracijas numuru lidz 2008. gada 1. decembrim.

2. Ja apjoms pazinotai vielai, kuras razoSanu veic viens razotajs vai kuru importe viens
importetajs, sasniedz nakamo tonnazas robezlielumu saskana ar 12. pantu, tad saskana ar
10. un 12. pantu vins iesniedz vajadzigo papildu informaciju par min€to tonnazas
robezlielumu, ka ar1 visiem mazakiem tonnazas robezlielumiem, ja vien informacija

saskana ar min€tajiem pantiem nav jau iesniegta.



L 396/96 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 30.12.2006

111 SADALA
DATU KOPIGA LIETOSANA UN
NEVAJADZIGAS TESTESANAS NOVERSANA

1. nodala

Meérki un vispareji noteikumi

25. pants

Merki un visparéji noteikumi

1. Lai noveérstu nevajadzigu testé€Sanu ar dzivniekiem, §is regulas sakara testéSana ar
mugurkaulniekiem javeic tikai peédéjam kartam. Tapat ir javeic pasakumi, lai mazinatu

iesp€ju dubl&ties citiem testiem.

2. Informacijas kopiga lietoSana un iesniegSana saskana ar o regulu attiecas uz tehniskiem
datiem, un jo 1pasi uz informaciju par butiskam vielu fpasibam. Registrétaji atturas
apmainities ar informaciju par vinu uzvedibu tirgi, jo Tpasi attieciba uz razoSanas jaudu,

razo$anas vai pardoSanas apjomu, importa apjomu vai tirgus dalu.

3. Visus izpétes kopsavilkumus vai koncentrétus izpétes kopsavilkumus, kas saistiba ar
registracijas pieteikumiem atbilstigi $ai regulai ir iesniegti vismaz pirms 12 gadiem,

registracijas pieteikumiem var izmantot citi razotaji vai importetaji.
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2. nodala
Noteikumi par jaunam vielam un eso$o vielu registrétajiem,

kas nav veikusSi provizorisku registraciju

26. pants

Pienakums ievakt datus pirms registracijas

1. Katrs jaunas vielas registrétajs vai esosas vielas registrétajs, kas nav veicis provizorisku
registraciju saskana ar 28. pantu, Agentiira ievac datus, vai attiecigai vielai jau nav
iesniegts registracijas pieteikums. Vins 1idz ar jautajumu iesniedz Agentirai visu $o

informaciju:

a)  savus datus, ka noradits VI pielikuma 1. iedala, iznemot datus par izmantotam

razotném;
b)  datus par vielu, ka noradits VI pielikuma 2. iedala;
c¢) kadas informacijas prasibas vinam liktu veikt jaunu izp&ti ar mugurkaulniekiem;
d) kadas informacijas prasibas vinam liktu veikt citddu jaunu izpéti.

2. Ja attieciga viela nav registréta, Agentiira attiecigi informe potencialo registrétaju.
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Ja attieciga viela iepriek$€jos 12 gados ir registréta, Agentiira potencialam registrétajam
uzreiz dara zinamus ieprieksgja registrétaja(u) vardu(s) un adreses un, attiecigi, iesniegtos

izp&tes kopsavilkumus vai izverstos izpéti kopsavilkumus, ja tadi ir.
Izpéti ar mugurkaulniekiem neatkarto.

Reizeé Agentiira dara zinamu potenciala registrétaja vardu un adresi ieprieks€jiem
registrétajiem. Saskana ar 27. pantu ar potencialiem registrétajiem dalas pieejama izpétes

informacija.

Ja vairaki potenciali registrétaji ir ievakusi datus par vienu un to pasu vielu, Agentiira
visiem potencialiem registrétajiem uzreiz dara zinamus citu potencialo registrétaju vardus

un adreses.
27. pants
Kopiga to datu izmantoSana, kas attiecas uz registrétam vielam

Ja viela ieprieks€jos 12 gados jau ir registréta, ka minéts 26. panta 3. punkta, potencialais

registrétajs:
a) informaciju, kas saistita ar testiem ar mugurkaulniekiem, un
b)  varbiit — attieciba uz informaciju, kas nav saistita ar testiem ar mugurkaulniekiem —

ludz iepriek$€jam(iem) registrétajam(iem) informaciju, kas saistiba ar 9. panta a) punkta

vi) un vii) apakSpunktu ir vajadziga, lai registrétu vielu.
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2. Ludzot informaciju saskana ar 1. punktu, potencialais registrétajs un ieprieks€jais(ie)
registrétajs(i) dara visu iesp&jamo, ka minéts 1. punkta, lai vienotos par tas informacijas
kopigu lietosanu, ko potencialais registrétajs(i) liidz saistiba ar 10. panta a) punkta vi) un
vii) apak$punktu. Vienos$anos var aizstat ar jautajuma iesniegSanu $kiréjtiesai un

Skir&jtiesas pavéeles akceptesanu.

3. Ieprieksgjais registrétajs un potencialais(ie) registrétajs(i) dara visu iesp&jamo, lai
nodro§inatu, ka informacijas kopiga lietoSanas veida izmaksas nosaka taisnigi, parskatami
un bez diskriminacijas. To var atvieglinat ar turpmak izklastitajam izmaksu sadales
noradém, kas balstas uz Siem principiem un ko ir pienémusi Agentiira saskana ar 77. panta
2. punkta g) apakSpunktu. Registrétajiem ir japiedalas izmaksu seg$ana vienigi attieciba uz

to informaciju, kas viniem jaiesniedz, lai ievérotu registracijas prasibas.

4. Vienojoties par informacijas kopigu lietosanu, ieprieks&jais registrétajs jaunajam
registrétajam dara pieejamu informaciju, par kuras lietoSanu ir panakta vienosanas, un
atlauj izmantot iepricksgja registrétaja izp&tes parskatu.

5. Ja vienoties neizdodas, potencialais(ie) registrétajs(i) par to informé Agentiiru un
ieprieks€jo(s) registrétaju(us), vélakais, 1 meénesi péc tam, kad no Agentiiras sanemts

V==

ieprieksgja(o) registrétaja(u) vards(i) un adrese(s).
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M¢énesa laika péc 5. punkta minétas informacijas sanemsanas Agentiira potencialajam
registrétajam dod atlauju atsaukties uz informaciju, ko vins$ lidzis registracijas
dokumentacija, ja potencialais registrétajs pec Agentlras pieprasijuma sniedz
pieradijumus, ka tas par $o informaciju ir samaksajis ieprieks€jiem registrétajiem radusos
izmaksu dalu. Ieprieksgjais registrétajs(-i) var prasit potencialajam registrétajam
proporcionalu radusos izmaksu dalu. Min&to proporcionalo izmaksu dalu aprékina, nemot
véra noradijumus, ko Agentiira pienémusi saskana ar 77. panta 2. punkta g) apakSpunktu.
Ja ieprieks€jais(ie) registrétajs(i) potencialajam registrétajam dara pieejamu izpétes
parskatu, vin$(vini) var celt attiecigas valsts tiesas piespiedu karta istenojamu prasibu pret

potencialo registrétaju, lai glitu vienlidzigu izmaksu atlidzibu.

Saskana ar 91., 92. un 93. pantu var iesniegt apelacijas pret Agentiiras [Emumiem, kas

pienemti saskana ar §a panta 6. punktu.

Saskana ar 21. panta 1. punktu registracijas nogaidiSanas terminu jaunajam registrétajam

paildzina par Cetriem méneSiem, ja to 1Gdz ieprieks€jais registrétajs.
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3. nodala

Noteikumi esosam vielam

28. pants

Pienakums provizoriski registret esosas vielas

1. Lai izmantotu 23. panta paredz&to parejas rezimu, katrs potencials registrétajs, kas registré
esosu vielu 1 tonnu vai lielaka apjoma, art neierobezota daudzuma starpproduktu
registrétajs, iesniedz Agentirai $adu informaciju:

a)  vielas nosaukumu, ka noradits VI pielikuma 2. iedala, art EINECS un CAS numuru,

vai, ja tada nav, citus identifikacijas kodus;

b)  savu vardu un adresi un kontaktpersonas vardu un, vajadzibas gadijuma, tas personas
vardu un adresi, kura vigu parstav saskana ar 4. pantu, ka noradits VI pielikuma

1. iedala;
c)  paredz&to registracijas pieteikuma un tonnazas diapazona iesnieg$anas terminu;

d)  vielas(u) nosaukumu(us), ka noradits VI pielikuma 2. iedala, ari EINECS un CAS
numuru, vai, ja tada nav, citus identifikacijas kodus, par ko pieejama informacija ir

bitiska, lai piemérotu XI pielikuma 1.3 un 1.5 iedalu.
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beidzas 2008. gada 1. decembri.

3. Registrétaji, kas neiesniedz saskana ar 1. punktu prasito informaciju, nevar izmantot
23. pantu.
4. Agentiira Iidz 2009. gada 1. janvarim sava interneta vietné publicé 1. punkta a) un

d) apakSpunkta minéto vielu sarakstu. Saraksta ir tikai vielu nosaukumi ar EINECS un CAS
numuriem, ja tadi ir, un citi identifikacijas kodi, ka ar1 pirmais planotais registracijas

termins.

5. P&c saraksta public€Sanas tadas vielas pakartots lietotajs, kura nav minétaja saraksta, var
pazinot Agentiirai par savu interesi par $o vielu, savu kontaktinformaciju un informaciju
par savu pasreizgjo piegadataju. Agentiira sava timekla vietné public€ attiecigas vielas
nosaukumu un p&c pieprasijuma pazino §1 pakartota lietotaja kontaktinformaciju

potencialam registrétajam.
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6. Potencialie registrétaji, kas péc 2008. gada 1. decembra gada veic esosas vielas razoSanu
vai importe to 1 tonnas vai lielaka apjoma vai pirmo reizi izmanto esosu vielu izstradajumu
izgatavoSana, vai pirmo reizi importé€ izstradajumu, kura sastava ir esosa viela, kas
jaregistré, ir tiesigi izmantot 23. pantu, ja vini iesniedz Agentiirai $a panta 1. punkta min&to
informaciju seSos ménesos pec tam, kad ir sakusi vielas razoSanu, importé€Sanu vai
izmantoSanu 1 tonnas vai lielaka apjoma gada, un, vélakais, 12 ménesus pirms attieciga

23. panta min&ta termina beigam.

7. Saskana ar §a panta 5. punktu Agentiiras publicéta saraksta icklautu esoSo vielu razotaji vai
importetaji, kuri gada veic to razoSanu vai import€ tas apjoma, kas mazaks par 1 tonnu, ka
ar1 pakartoti lietotaji un tre$as personas var iesniegt Agentiirai $a panta 1. punkta mingto
informaciju vai jebkuru citu attiecigu informaciju par vielam, lai piedalitos 29. panta

minétaja foruma, kura apmainas ar informaciju par vielam.
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29. pants

Forumi informacijas apmainai par vielam

1. Visi potencialie registrétaji, pakartotie lietotaji un tresas personas, kas Agentirai iesniegusi
informaciju saskana ar 28. pantu par vienu un to pasu esosu vielu vai kuru informacija par
to pasu vielu saskana ar 15. pantu ir Agentiiras riciba, vai arT registrétaji, kas ir iesniegusi
registracijas pieteikumu par $o eso$o vielu pirms 23. panta 3. punkta noteikta termina,

piedalas foruma, kura notiek informacijas apmaina par vielam (S/EF).
2. Katra SIEF mérkis ir:

a)  atvieglinat potencialo registrétaju 10. panta a) punkta vi) un vii) apakSpunkta
paredz&to savstarp&jo informacijas apmainu registracijas vajadzibam, tadgjadi

noversot izpétes dublésanos;

b)  panakt potencialo registrétaju vienpratibu par vielas klasifikaciju un mark&jumu, ja

pastav klasifikacijas un mark&juma atskiribas.
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3. SIEF dalibnieki citiem dalibniekiem nodroSina informaciju par notiekoSo izpéti, atsaucas
uz pargjo dalibnieku ligumiem péc informacijas, kopigi apzina vajadzibu pec papildu
izp€tes un organizg€ sadas izpétes veikSanu 2.punkta a) apakSpunkta paredzetajos noliikos.

Katrs SIEF darbojas Iidz 2018. gada 1. junijam.

30. pants

Kopiga to datu lietosana, kas iegiiti testejot

1. Pirms test€Sanas, lai ieverotu prasibas par registracijas vajadzibam sniegtu informaciju,
SIEF dalibnieks ievac datus, vai nav pieejama attieciga izp&te, sazinoties ar pargjiem SIEF
dalibniekiem. Ja SIEF aprindas ir pieejama attieciga izpéte, kas saistita ar testiem ar
mugurkaulniekiem, attieciga SIEF dalibnieks lidz to veikt. Ja SIEF aprindas ir pieejama
attieciga izpéte, kas nav saistita ar testiem ar mugurkaulniekiem, SIEF dalibnieks var lagt

to veikt.

Izp&tes Tpasnieks viena ménesa laika pec izpetes liguma sanemsanas izsniedz izmaksu
apliecinajumu dalibniekam(iem), kas ltidz izp&ti. Dalibnieks(i) un izp&tes ipasnieks dara
visu iesp&jamo, lai nodrosinatu, ka informacijas kopigas lietoSanas izmaksas nosaka
taisnigi, parskatami un bez diskriminacijas. To var atvieglinat ar Se izklastitam izmaksu
sadales noradém, kas balstas uz attiecigiem principiem un ko Agentiira pienémusi saskana
ar 77. panta 2. punkta g) apakSpunktu. Ja vienoties neizdodas, izmaksas dala vienadas
dalas. Izpétes 1pasnieks divu nedelu laika péc samaksas sanemsanas dod atlauju atsaukties
uz izpétes parskatu registracijas vajadzibam. Registrétajiem ir japiedalas izmaksu segs$ana

vienigi attieciba uz to informaciju, kas viniem jaiesniedz, lai ievérotu registracijas prasibas.



L 396/106 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis 30.12.2006

2. Ja, izmantojot SIEF, nav pieejama attieciga izpéete, attieciba uz katru informacijas prasibu
katra foruma viens SIEF dalibnieks pargjo varda veic tikai vienu ilga izpéti. Veic visus
logiskos pasakumus, lai Agentiiras nolikta termina vienotos, kas citu dalibnieku varda
veiks izp€ti un Agentiirai iesniegs izpétes kopsavilkumu vai koncentrétu izpé&tes
kopsavilkumu. Ja vienoties neizdodas, Agenttira nosaka, kur$ registrétajs vai pakartots
lietotajs veic testeSanu. Visi SIEF dalibnieki, kam vajadziga izpéte, sedz dalu no izpétes
izstrades izmaksam, ko sadala atbilstigi potencialo registrétaju skaitam, kuri piedalas
foruma. Tiem dalibniekiem, kas pasi neveic izpéti, ir tiesibas iegit izp&tes parskatu divu

ned€lu laika p&c samaksas dalibniekam, kas veicis izpéti.

3. Ja izpétes 1pasnieks, kas veicis 1. punkta minéto izp@ti, kura ir saistita ar testéSanu ar
mugurkaulniekiem, atsakas citam(iem) dalibniekam(iem) nodros§inat vai nu izmaksu
apliecinajumu, vai pasu izpéti, vin$ nevar turpinat registraciju, kamér nav nodro$inajis
informaciju citam(iem) dalibniekam(iem). Citi dalibnieki turpina registraciju, neievérojot
attiecigas informacijas prasibas, un paskaidro iemeslus registracijas dokumentacija. Izpé&ti
neatkarto, ja vien minétas informacijas Ipasnieks12 meénesos kops cita(u) dalibnieka(u)
registracijas to joprojam nav darijis zinamu citiem dalibniekiem, un Agentiira nolemj, ka
viniem testéSana javeic atkartoti. Tomer, ja cits registrétajs jau ir iesniedzis registracijas
pieteikumu, kura ir minéta informacija, Agentiira atlauj minéto informaciju darit picejamu
citam(iem) dalibniekam(iem). Ja cits registrétajs potencialam(iem) registrétajam(iem) dara
pieejamu izp&tes parskatu, vins var celt attiecigas valsts tiesas piespiedu karta istenojamu

prasibu pret citu(iem) registrétaju(iem), lai gitu vienlidzigu izmaksu atlidzibu.
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4. Ja tadas 1. punkta min&tas izp€tes 1pasnieks, kura nav saistita ar test€Sanu ar
mugurkaulniekiem, atsakas citam(iem) dalibniekam(iem) nodroSinat izp&tes izmaksu
apliecinajumu vai pasu izpéti, citi SIEF locekli turpina registraciju, it ka attieciga izpete

foruma nebiitu pieejama.

5. Saskana ar 91., 92. un 93. pantu var iesniegt apelacijas pret Agentiiras [Emumiem, kas

pienemti saskana ar §a panta 3. punktu.

6. Izpétes 1pasSnieku, kas atsakas darit zinamas izmaksas vai pasu izp@ti, ka minéts $a panta 3.

vai 4. punkta, soda saskana ar 126. pantu.

IV SADALA
INFORMACIJA PIEGADES KEDE

31. pants

Prasibas drosibas datu lapam

1. Piegadatajs nodrosina sanémeéju ar drosibas datu lapu, kas sastadita saskana ar

II pielikumu, ja:

a)  viela vai preparats atbilst krit€rijiem, lai to klasificétu ka bistamu saskana ar

Direktivu 67/548/EEK vai 1999/45/EK, vai

b)  viela ir noturiga, bioakumulativa un toksiska vai loti noturiga un loti bioakumulativa

saskana ar XIII pielikuma konkretiz&tajiem kriterijiem.

c) javielair ieklauta saskana ar 58. panta 1. punktu izveidotaja saraksta citu iemeslu dél

neka tie, kas minéti a) un b) apakSpunkta.



L 396/108 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis 30.12.2006

2. Visi piegades k&des dalibnieki, kam saskana ar 14. vai 37. pantu ir javeic vielas kimiskas
droSibas novertgéjums , nodrosina to, ka drosibas datu lapa sniegta informacija saskan ar
novertéjuma informaciju. Ja preparatam ir izstradata droSibas datu lapa, un piegades kédes
dalibnieks ir sastadijis preparata kimiskas drosibas novertejumu, pietiek, ja drosibas datu
lapas informacija atbilst preparata kimiskas droSibas parskatam, nevis katras preparata

ieklautas vielas kimiskas drosibas parskatam.

3. Piegadatajs pec sanémgéja liguma nodrosina vinam saskana ar II pielikumu sastaditu
drosibas datu lapu, ja preparats neatbilst kriterijiem, lai to klasificgtu ka bistamu saskana ar

Direktivas 1999/45/EK 5., 6. un 7. pantu, bet tas satur:

a)  konkrétas koncentracijas, kas Iidzinas 1 masas procentam vai ir lielaka par to —
preparatiem, kas nav gazes — un lidzinas 0,2 tilpuma procentiem vai ir lielaka par to
gazveida preparatiem — vismaz viena vielu, kas ir bistama cilveku veselibai vai

apkart&jai videi, vai

b)  konkrétas koncentracijas, kas lidzinas 1 masas procentam vai ir lielaka par to —
preparatiem, kas nav gazes, vismaz vienu vielu, kas ir noturiga, bioakumulativa un
toksiska, vai loti noturiga un loti bioakumulativa saskana ar XIII pielikuma
konkretiz&tajiem krit€rijiem, vai ir ieklauta saskana ar 59. panta 1. punktu izveidotaja

saraksta citu iemeslu d€] neka tie, kas minéti a) apakSpunkta, vai

c) vielu, kam ir konkretizétas Kopienas arodekspozicijas robezvertibas.
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4. Drosibas datu lapa nav janodroSina, ja bistamas vielas vai preparati, ko piedava vai pardod
plasai sabiedribai, ir nodrosinati ar pietickamu informaciju, lai lietotaji varétu veikt
vajadzigos pasakumus attieciba uz cilvéku veselibas, droSuma un vides aizsardzibu, ja vien

drosibas datu lapu neltidz pakartots lietotajs vai izplatitajs.

5. Drosibas datu lapu iesniedz oficiala tas(o) attiecigas(o) dalibvalsts(u) valoda, kura vielu vai

preparatu laiz tirgi, ja vien dalibvalsts neparedz neko citu.
6. Drosibas datu lapa ir dat€ta, un taja ir $adas pozicijas:

1. dati par vielu / preparatu un uznémeéjsabiedribu / uzp€mumu;

2. dati par bistamibu;

3.  sastavs/informacija par sastavdalam;

4.  pirmas palidzibas pasakumi;

5. ugunsdzgsibas pasakumi,

6.  pasakumi nejausas izdaliSanas gadijumos;

7.  apstrade un glabasana;

8.  iedarbibas ierobezoSana / personu aizsardziba;

9.  fiziskas un kimiskas 1pasibas;

10. stabilitate un reagétspéja;

11. toksikologiska informacija;
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12. ckologiska informacija;
13. apsveérumi saistiba ar apglabasanu;
14. informacija par transporteésanu;
15. reglamentativa informacija;
16. cita informacija.
7. Jebkurs piegades kédes dalibnieks, kam jasagatavo kimiskas droSibas parskats saskana ar
14. vai 37. pantu, drosibas datu lapai par apzinatiem lietoSanas veidiem, tajos ietverot
Tpasus nosactjumus, ko rada XI pielikuma 3. iedalas piem&rosana, pielikuma ieklauj
svarigakos iedarbibas scenarijus (vajadzibas gadijuma ar lietoSanas veida un iedarbibas
kategorijas).
Pakartoti lietotaji, gatavojot droSibas datu lapu par apzinatiem lietoSanas veidiem, taja
ieklauj attiecigus iedarbibas scenarijus, ka arf lieto citu attiecigu informaciju no viniem
iesniegtas drosibas datu lapas.
Izplatitajs nodod talak attiecigos iedarbibas scenarijus un izmanto citu attiecigu
informaciju no vinam iesniegtas drosibas datu lapas, gatavojot savu droSibas datu lapu
lietoSanas veidiem, par ko vins$ ir nodevis talak informaciju saskana ar 37. panta 2. punktu.
8. Drosibas datu lapu nodro$ina bez maksas papira izdrukas veida vai elektroniski.
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9. Piegadataji to atjaunina bez kavésanas $ados gadijumos:

a)  lidzko kliist pieejama jauna informacija, kas var ietekmét riska parvaldibas

pasakumus, vai jauna informacija par riskiem;
b)  lidzko pieskirta vai atteikta atlauja;
c¢)  lidzko uzlikts ierobezojums.

Jaunu, datétu informacijas versiju, ko nosauc "Labojums: (datums)" nodroSina bez maksas
papira izdrukas veida vai elektroniski visiem iepriek$jiem sanémeéjiem, kam viela vai
preparats piegadats iepriek$€jo 12 ménesu laika. Visai informacijai, ko atjaunina pec

registracijas, pievieno registracijas numuru.

32. pants
Piendakums lejup pa piegades kedi darit zinamu informaciju

par vielam un to prepardtiem, kam drosibas datu lapa nav paredzeta

1. Vielas vai tas preparata piegadatajs, kam nav jaiesniedz drosibas datu lapa saskana ar

31. pantu, sanéméjam sniedz $adu informaciju:

a)  20. panta 3. punkta mingto registracijas numuru(us), ja tadi ir, visam vielam, par ko

dara zinamu informaciju saskana ar §a punkta b), c) vai d) apaksSpunktu;

b)  vaiuz vielu attiecas atlauju pieskirSana un siki izstradata informacija par atlauju, kas

pieskirta vai atteikta Saja piegades kéde saskana ar VII sadalu;

¢) siku informaciju par jebkuriem ierobezojumiem, kas uzlikti saskana ar VIII sadalu;
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d) jebkadu cita pieejamu un biitisku informaciju par vielu, kas ir vajadziga, lai varétu
apzinat un piemeérot attiecigus riska parvaldibas pasakumus, ietverot ipaSus

nosacijumus, ko rada XI pielikuma 3. iedalas pieméroSana.

Panta 1. punkta ming€to informaciju sniedz bez maksas papira izdrukas veida vai
elektroniski, v€lakais, vielu vai tas preparatu piegadajot pirmo reizi péc 2007. gada

1. junija.
Piegadataji to atjaunina bez kavéSanas $ados gadijumos:

a)  Iidzko kluist pieejama jauna informacija, kas var ietekm@t riska parvaldibas

pasakumus, vai jauna informacija par riskiem;
b)  Iidzko pieskirta vai atteikta atlauja;
c¢) lidzko uzlikts ierobezojums.

Turklat atjauninato informaciju bez maksas papira izdrukas veida vai elektroniski
nodrosina visiem iepriek$gjiem sanéméjiem, kam viela vai preparats piegadats ieprieksgjos
12 ménesos. Visai informacijai, ko atjaunina péc registracijas, pievieno registracijas

numuru.
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33. pants

Pienakums pazinot informaciju par vielam izstraddajumos

1. Tada izstradajuma piegadatajs, kura sastava ir viela, kas atbilst 57. panta krit€rijiem un kas
saskana ar 59. panta 1. punktu ir konstatéta lielaka koncentracija par 0,1% (w/w),
izstradajuma sanéméjam dara zinamu pietieckamu informaciju, kas piegadatajam pieejama,

lai izstradajumu var@tu drosi lietot, un vismaz vielas nosaukumu.

2. P&c patérétaja pieprasijuma tada izstradajuma piegadatajs, kura sastava ir viela, kas atbilst
57. panta krit€rijiem un kas saskana ar 59. panta 1. punktu ir konstat&ta liclaka
koncentracija neka 0,1% (w/w), izstradajuma san€mejam dara zinamu pietickamu
informaciju, kas piegadatajam pieejama, lai izstradajumu var€tu drosi lietot, un vismaz

vielas nosaukumu.
Attiecigo informaciju bez maksas sniedz 45 dienas péc pieprasijuma sanemsanas.

34. pants
Pienakums darit zinamu informdciju par vielam un

prepardtiem augsup pa piegades kédi

Visi vielas vai preparata piegades k&des dalibnieki augSup pa piegades keédi nakamajam

dalibniekam vai izplatitajam dara zinamu $adu informaciju:

a) jaunu informaciju par bistamam 1pasibam, neatkarigi no attiecigiem lietoSanas veidiem;
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b) jebkuru citu informacija, kas var likt apSaubit vinam nodotaja drosibas datu lapa apzinato
riska parvaldibas pasakumu piemérotibu, ko dara zinamu tikai attieciba uz apzinatajiem

lietoSanas veidiem.
Izplatitaji nodod $o informaciju nakamajam dalibniekam vai izplatitajam augSup pa piegades kedi.
35. pants
Informdcijas pieejamiba darba neméjiem

Darba némgjiem un vinu parstavjiem darba devejs pieskir piekluvi informacijai, ko saskana ar 31.

un 32. pantu nodroSina par vielam vai preparatiem, ko vini lieto vai kuru iedarbibai vini var but

paklauti darba.
36. pants
Pienakums glabat informaciju
1. Katrs razotajs, importétajs, pakartots lietotajs un izplatitajs vac un glaba pieejamu visu

informaciju, kas vajadziga, lai pilditu ar So regulu uzliktos pienakumus, vismaz 10 gadus
péc tam, kad vins beidzis razot, importét, piegadat vai lietot attiecigo vielu vai preparatu.
Tads razotajs, importetajs, pakartots lietotajs vai izplatitajs So informaciju péc liguma
uzreiz sniedz vai dara pieejamu jebkurai kompetentai iestadei dalibvalstt, kura vins ir

registréts, vai Agentiirai, neskarot II un VI sadalu.
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2. Ja registrétajs, pakartots lietotajs vai izplatitajs beidz darbibu vai dal&ji vai pilniba nodod
savas darbibas treSai personai, ta persona, kas ir atbildiga par registrétaja, pakartota
lietotaja vai izplatitaja uznémuma likvidaciju vai uznemas atbildibu par attiecigas vielas
vai preparata laiSanu tirgl, registrétaja, pakartota lietotaja vai izplatitaja vieta parnem

1. punkta paredzetas saistibas.

V SADALA
PAKARTOTI LIETOTAJI

37. pants
Pakartotu lietotaju veikti kimiskas drosibas novértejumi un piendakums apzinat,

piemeéerot un ieteikt risku mazinasanas pasakumus
1. Pakartoti lietotaji var sniegt informaciju, palidzot registracijas sagatavoSana.

2. Visiem pakartotiem lietotajiem ir tiesibas rakstiski (papira izdrukas veida vai elektroniski),
vismaz 1sa, vispariga lietoSanas veida apraksta darit zinamu kadu lietosanas veidu
razotajam, importetajam vai pakartotajam lietotdjam vai izplatitajam, kas piegada vielu vai
tas preparatu, lai to padaritu par apzinatu lietoSanas veidu. Darot zinamu kadu lietoSanas
veidu, sniedz pietickamu informaciju, lai razotajs, import€tajs vai pakartots lietotajs, kas
piegada vielu, par So lietoSanas veidu varétu sagatavot iedarbibas scenariju — vai, attieciga
gadijuma, lietoSanas veida un iedarbibas kategoriju — razotaja, importetaja vai pakartota

lietotaja kimiskas drosibas noveért€§jumam.

Izplatitaji nodod So informaciju nakamajam dalibniekam vai izplatitajam augSup pa
piegades kédi. Sanemot $adu informaciju, pakartoti lietotaji var vai nu sagatavot iedarbibas
scenariju apzinatam(iem) lietoSanas veidam(iem), vai arT nodot informaciju nakamajam

dalibniekam augSup pa piegades kedi.
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3. Registrétam vielam razotajs, importétajs vai pakartots lictotajs ievéro 14. panta paredz&tas
saistibas, pirms nakamo reizi piegada pasu vielu vai tas preparatu pakartotajam lietotajam,
kas iesniedzis $a panta 2. punkta minéto ligumu, ja vien ligums ir iesniegts vismaz ménesi

pirms piegades vai viena ménesa laika p&c liguma — atkariba no ta, kas noticis velak.

Attieciba uz eso$am vielam razotajs, importétajs vai pakartots lietotajs izpilda ltigumu un
ievéro 14. panta paredzetas saistibas pirms 23. panta paredzeta attieciga termina
izbeigSanas, ja vien pakartotais lietotajs ligumu iesniedz vismaz 12 méneSus pirms

konkréta termina.

Ja razotajs, import€tajs vai pakartots lietotajs pec lietoSanas veida izvert€juma atbilstigi
14. pantam ar cilvéku veselibas vai apkart€jas vides aizsardzibu saistitu iemeslu dél nevar
to ieklaut ka apzinatu lietoSanas veidu, vins uzreiz Agentiirai un pakartotajam lietotajam
rakstiski dara zinamu(s) 1émuma iemeslu(s), un nepiegada pakartotajam(iem)
lietotajam(iem) vielu, kame&r nav ieklavis So(s) iemeslu(s) 31. vai 32. panta min&taja
informacija. Razotajs vai import€tajs ieklauj lietoSanas veidu VI pielikuma 3.7. iedala,

atjauninot registraciju saskana ar 22. panta 1. punkta d) apak$punktu.

4. Pakartots lietotajs, kas lieto pasu vielu vai tas preparatu, saskana ar XII pielikumu sagatavo
kimiskas drosibas parskatu jebkuram lietoSanas veidam, kas neatbilst ta iedarbibas
scenarija vai, attieciga gadijuma — lietoSanas veida un iedarbibas kategorija aprakstitajiem
apstakliem, kur§ darits zinams vinam iesniegtaja drosibas datu lapa vai jebkadam

lietoSanas veidam, ko piegadatajs neiesaka.
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Pakartotam lietotajam nav jasagatavo kimiskas droSibas parskats, ja:

a)

b)

c)

d)

vielas vai preparata droSibas datu lapa nav jadara zinama saskana ar 31. pantu;
piegadatajam nav jaaizpilda kimiskas droSibas parskats saskana ar 14. pantu;

pakartots lietotajs vielu vai tas preparatu lieto kopapjoma, kas gada mazaks par

1 tonnu;

pakartots lietotajs 1steno vai iesaka iedarbibas scenariju, kura ieklauti vismaz tie
apstakli, kas aprakstiti iedarbibas scenarija, kas vinam darits zinams drosibas datu

lapa;

preparata sastava esosa viela ir tada koncentracija, kas ir mazaka par jebkuru

13. panta 2. punkta doto koncentraciju,

pakartots lietotajs vielu izmanto razojumiem un procesiem orientétai izp&tei un
izstradei, ar nosactjumu, ka iesp&jamo apdraudéjumu cilvéku veselibai un videi
pietiekami kontrole saskana ar darba néméju un apkartgjas vides aizsardzibai

pienemtos tiesibu aktos ietvertam prasibam.
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5. Visi pakartotie lietotaji apzina, pieméro un vajadzibas gadijuma iesaka attiecigus

pasakumus, lai pietiekami kontrol€tu apzinatus apdraud&jumus, vai nu:
a)  vinam nodota(s) drosibas datu lapa(s);
b)  pasa veikta kimiskas drosibas noveértgjuma;

c¢) jebkura informacija par riska parvaldibas pasakumiem, kas vinam sniegta saskana ar

32. pantu.

6. Ja pakartots lietotajs nesagatavo kimiskas drosSibas parskatu saskana ar 4. punkta
¢) apakspunktu, vins apsver vielas lietoSanas veidu(s) un apzina, un piemero visus
attiecigus riska parvaldibas pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu pienacigu cilvéku
veselibas un apkartgjas vides risku kontroli. Vajadzibas gadijuma vins So informaciju

ieklauj pasa sagatavota droSibas datu lapa.
7. Pakartoti lietotaji ktmiskas dro§ibas parskatus atjaunina un dara pieejamus.

8. Kimiskas drosibas parskata, kas sagatavots saskana ar §a panta 4. punktu, nav jaieklauj
apsverumi par 14. panta 5. punkta min€to gala lietoSanas veidu raditiem draudiem cilvéku

veselibai.
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38. pants

Pakartotu lietotaju piendakums darit zinamu informdciju

1. Pirms sakt vai turpinat kadu konkr&tu tadas vielas lietoSanu, ko registr&jis kads augSupgjs
piegades kédes dalibnieks saskana ar 6. vai 18. pantu, pakartots lietotajs Se uzskaititajos

gadijumos dara Agentiirai zinamu §a panta 2. punkta noradito informaciju:

a)  pakartotam lietotajam ir jasagatavo kimiskas droSibas parskats saskana ar 37. panta

4. punktu; vai
b)  pakartots lietotajs palaujas uz atbrivojumu 37. panta 4. punkta c) vai f) apakSpunkta.
2. Pakartots lietotajs informacija ieklau;:
a)  savus datus un kontaktinformaciju, ka noradits VI pielikuma 1.1. iedala;
b)  regulas 20. panta 3. punkta min&to(s) registracijas numuru(s), ja tads(i) ir;
c) datus par vielu(am), ka noradits VI pielikuma no 2.1. 1idz 2.3 .4. iedalai;

d) razotaja(u) vai importetaja(u), vai cita piegadataja datus, ka noradits VI pielikuma

1.1. iedala;
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e)  1su vispar&ju aprakstu par lietoSanas veidu(iem), ka noradits VI pielikuma 3.5. iedala,

un par lietoSanas veida(u) nosacijumiem;

f)  priekslikumu veikt papildu testéSanu ar mugurkaulniekiem, ja pakartotais lietotajs to
uzskata par vajadzigu, lai pabeigtu kimiskas drosibas noveértéjumu, iznemot, ja

pakartotais lietotajs palaujas uz atbrivojumu 37. panta 4. punkta c) apakSpunkta.

3. Ja saskana ar 1. punktu sniegta informacija mainas, pakartotais lietotajs bez kavésanas to
atjaunina.
4. Pakartots lietotajs dara zinamu Agentiirai, ja vina veikta vielas klasifikacija atSkiras no

vina piegadataja klasifikacijas.

5. Informacijas sniegSana saskana ar §a panta 1. 11dz 4. punktu nav prasita par tadu vielu vai
tas preparatu, ko pakartots lietotajs lieto apjoma, kas konkrétam lietoSanas veidam ir
mazaks par 1 tonnu gada, iznemot, ja pakartotais lietotajs palaujas uz atbrivojumu

37. panta 4. punkta c) apakSpunkta.

39. pants

Pakartota lietotdja saistibu piemérosana

1. Pakartoto lietotaju pienakums ir ievérot 37. panta prasibas, vélakais, 12 ménesus pec tam,
kad vini sanémusi registracijas numuru, ko piegadataji ir darijusi zinamu droSibas datu

lapa.
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2. Pakartoto lietotaju pienakums ir ieverot 38. panta prasibas, vélakais, 6 ménesus péc tam,
kad vini sanémusi registracijas numuru, ko piegadataji ir darijusi zinamu dros§ibas datu

lapa.

VISADALA
IZVERTEJUMS

1. nodala

Dokumentacijas izvértejums

40. pants

Testesanas priekslikumu izskatiSana

1. Agentiira izskata jebkuru registracijas pieteikuma vai pakartota lietotaja zinojuma
izklastito priekslikumu sniegt IX un X pielikuma konkretiz&to informaciju par vielu.
Prioritari butu jaregistre tadas vielas, kam ir vai var bt PBT, vPvB sensibilizativas un/vai
kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivai funkcijai (CMR) 1pasibas, vai vielas,
kas klasific€tas ka bistamas saskana ar Direktivu 67/548/EEK vairak neka 100 tonnu

apjoma, ar lietoSanas veidiem, kas rada plasu un izkliedétu iedarbibu.
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2. Informaciju par testéSanas priekslikumiem, kas paredz testus ar mugurkaulniekiem, publicé
Agentiiras timekla vietné. Agentiira sava timekla vietn€ publicg attiecigas vielas
nosaukumu, tas bistamibas noteikSanas testa mérkrezultatu, kura iegtiSanai ierosinats tests
ar mugurkaulniekiem, un datumu, Iidz kuram tre$§am personam jaiesniedz informacija.
Agentiira uzaicina tre$as personas 45 dienu laika kop§ pazinojuma publicé$anas dienas,
izmantojot Agentiiras noteikto formatu, iesniegt zinatniski pamatotu informaciju un
pétijumu rezultatus par attiecigo vielu un tas bistamibas noteikSanas testa meérkrezultatu,
kura iegliSanai ierosinats attiecigais tests ar mugurkaulniekiem. Agentiira saskana ar 3.
punktu lémuma pienemsana nem veéra jebkadu sanemto $ada veida zinatniski pamatoto

informaciju un pétijumu rezultatus.

3. Izmantojot 1. punkta paredz&to izskatiSanu, Agentiira sagatavo vienu $adu [émumu, un to

pienem saskana ar 50. un 51. panta izklastito procediiru:

a)  lémumu par to, ka attiecigam(iem) registrétajam(iem) vai pakartotam(iem)
lietotajam(iem) ir javeic ierosinatais tests, un noliek terminu izp&tes kopsavilkuma

vai koncentréta izpetes kopsavilkuma iesniegSanai, ja ta prasits I pielikuma;
b)  1@émumu saskana ar a) apakSpunktu, bet mainot nosacijumus, ka tests javeic;

¢) lémumu saskana ar a), b) vai d) apakSpunktu, bet prasot, lai registrétajs(i) vai
pakartots(i) lietotajs(i) veiktu vienu vai vairakus papildu testus, ja test€Sanas

priekslikums nesaskan ar IX, X un XI pielikumu;

d) lémumu, ar ko noraida test€Sanas priekslikumu;
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e) lémumu saskana ar a), b) un c¢) apakSpunktu, ja vairaki vienas un tas pasas vielas
registrétaji vai pakartotie lietotaji ir iesniegusi priekslikumus veikt vienu un to pasu
testu, dodot vigiem iesp€ju vienoties, kas veiks testu visu varda, un attiecigi 90
dienas informé Agentiiru. Ja Agenttru 90 dienas neinformé par vienoSanos, ta noriko

vienu registrétaju vai attiecigi pakartoto lietotaju veikt testu visu varda.
4. Registrétajs vai pakartots lietotajs iesniedz prasito informaciju Agentiirai, ievérojot nolikto
terminu.
41. pants
Registracijas pieteikumu pareizibas izskatisana
1. Agentiira var izskatit jebkuru registracijas pieteikumu, lai parliecinatos, ka:

a) informacija saskana ar 10. pantu iesniegtaja tehniskaja dokumentacija atbilst 10.,

12. un 13. panta, ka ar1 Il un VI lidz X pielikuma ietvertajam prasibam;

b) tehniskaja dokumentacija iesniegto standartinformacijas prasibu pielagojumi un ar to
saistitie pamatojumi atbilst noteikumiem, kas reglamenté VII Iidz X pielikuma

paredzetos pielagojumus un XI pielikuma paredzetos vispargjos noteikumus.
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c)  visi prasitie kimiskas drosibas noveért€§jumi un kimiskas droSibas parskati atbilst
I pielikuma konkretiz€tajam prasibam, un ierosinatie riska parvaldibas pasakumi ir

pietiekami.

d)  wvisisaskana ar 11. panta 3. punktu vai 19. panta 2. punktu iesniegtie paskaidrojumi ir

objektivi.

Dalibvalstu kompetentam iestadém dara pieejamu registracijas dokumentacijas sarakstu,

kuras pareizibu parbauda Agentira.

Izmantojot saskana ar 1. punktu veikto izskatiSanu, Agentiira 12 méneSos kops pareizibas
parbaudes sakuma var sagatavot Iémuma projektus, kas uzliek pienakumu
registrétajam(iem) iesniegt visu informaciju, kas vajadziga, lai registracijas dokumentacija
atbilstu attiecigam informacijas prasibam, un noliekot pietiekamus terminus papildu
informacijas iesniegSanai. LEmumu pienem saskana ar 50. un 51. panta paredzeto

procediiru.
Registrétajs iesniedz Agentirai papildu informaciju paredzétaja termina.

Lai nodrosinatu to, ka registracijas dokumentacija atbilst Sai regulai, Agentiira izraugas
dalu, vismaz 5 %, no visas jebkura gada Agentiiras sanemtas dokumentacijas katra
tonnazas diapazona, un parbauda tas pareizibu. Agentiira par prioritaru uzskata

dokumentaciju, kas atbilst vismaz vienam no Siem kriterijiem, bet ne tikai to:
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a)  dokumentacija ir 10. panta a) punkta iv), vi) apakSpunkta un/vai vii) apakSpunkta

minéta, ka ari saskana ar 11. panta 3. punktu individuali iesniegta informacija; vai

b)  dokumentacija attiecas uz vielu, kuras razoSanu veic vai kuru importe 1 tonnu vai
lielaka apjoma gada, un kas neatbilst VII pielikuma ietvertajam prasibam, attiecigi

piemérojot 12. panta 1. punkta a) vai b) apakSpunktu; vai

c)  dokumentacija attiecas uz vielu, kas ir ierakstita 44. panta 2. punkta min&taja

Kopienas elastigaja ricibas plana.

6. Jebkura tresa persona var Agentirai elektroniski iesniegt informaciju par 28. panta
4. punkta minétaja saraksta ierakstitajam vielam. Parbaudot un izv€loties dokumentaciju,

Agentiira analizé $o informaciju Iidz ar informaciju, kas iesniegta saskana ar 124. pantu.

7. Komisija, apspriedusies ar Agentiiru, var pienemt lémumu mainit izvélétas dokumentacijas
daudzumu un grozit vai ietvert papildu krit€rijus 5. punkta saskana ar 133. panta 4. punkta

mingto procediru.

42. pants

lesniegtas informdcijas parbaude un dokumentdcijas izvértésanas papildu pasakumi

1. Agentiira parbauda visu informaciju, kas iesniegta, izpildot saskana ar 40. vai 41. pantu
pienemtus I€mumus, un vajadzibas gadijuma sagatavo attiecigus l€mumus saskana ar

minétajiem pantiem.
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2. Kad dokumentacijas izvértéSana ir pabeigta, Agentiira Komisiju un kompetentas
dalibvalstu iestades informé par iegiito informaciju, ka art dara zinamus visus secinajumus.
Kompetentas iestades izvert€juma iegiito informaciju izmanto 45. panta 5. punkta,

59. panta 3. punkta un 69. panta 4. punkta paredz&tajam vajadzibam. Agentiira izmanto

1zvert€§juma iegtto informaciju 44. panta paredz€tajiem merkiem.

43. pants

Testésanas priekslikumu parbaudes procediira un termini

1. Attieciba uz jaunam vielam, Agentiira 180 dienas péc tam, kad sanemts registracijas
pieteikums vai pakartota lietotaja zinojums ar test€Sanas priekslikumu, sagatavo 1émuma

projektu saskana ar 40. panta 3. punktu.
2. Agentiira saskana ar 40. panta 3. punktu Iémumu projektus par esosam vielam sagatavo:

a) 1idz 2012. gada 1. decembrim — visiem registracijas pieteikumiem, ko sanem Iidz
2010. gada 1. decembrim un kuros ir testéSanas priekslikumi, lai ievérotu IX un

X pielikuma paredz€tas informacijas prasibas;

b)  Iidz 2016. gada 1. jinijam — visiem registracijas pieteikumiem, ko sanem lidz
2013. gada 1. jinijam un kuros ir test€Sanas priekslikumi, lai ieverotu tikai

IX pielikuma paredz&tas informacijas prasibas;

¢) 1idz2022. gada 1. jinijam — visiem registracijas pieteikumiem, ko sanem lidz

2018. gada 1. jinijam un kuros ir test€Sanas priekslikumi.

3. Dalibvalstim dara pieejamu registracijas dokumentaciju, ko izverte saskana ar 40. pantu.
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2. nodala

Vielu izveértéjums

44. pants

Vielu izvértéejuma kriteriji

1. Lai nodrosinatu saskanotu pieeju, Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada vielu
prioritates noteikSanas kriterijus, nemot véra papildu izvertejumu. Prioritati nosaka,

izmantojot iesp&jama apdraudéjuma balstitu pieeju. Krit€rijos nem véra:

a)  informaciju par apdraudéjumu, piemeram, vielas strukturalu Iidzibu ar zinamam
vielam, kas rada bazas, vai vielam, kas ir noturigas un bioakumuativas, un ja Iidziba
vedina domat, ka vielai vai vienam vai vairakiem tas parveides produktiem ir

1pasibas, kas rada bazas, vai tie ir noturigi un bioakumulativi,
b) informaciju par iedarbibu;

c)  tonnazu, tostarp tonnazas kopsummu, saskaitot tonnazu vairaku registrétaju

iesniegtos registracijas pieteikumos.
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2. Agentiira izmanto 1. punkta minétos krit€rijus, izstradajot projektu Kopienas elastigam
ricibas planam, kas aptvers tris gadus, un konkréti noradis, kadas vielas jaizverte katra
gada. Vielas ieklaus, ja blis iemesls uzskatit (vai nu balstoties uz Agentiiras veikto
dokumentacijas izvert€jumu vai jebkuru citu izmantojamu avotu, arT informaciju
registracijas dokumentacija), ka attieciga viela rada draudus cilvéku veselibai vai
apkartéjai videi. Agentiira iesniedz dalibvalstim pirmo elastiga ricibas plana projektu lidz
2011. gada 1. decembrim. Agentiira ik gadu Iidz 28. februarim iesniedz dalibvalstim

elastiga ricibas plana gadskart€jo atjauninajumu projektu.

Agentiira Kopienas elastigo ricibas planu galiga varianta pienem, balstoties uz Dalibvalstu
komitejas, kas izveidota saskana ar 76. panta 1. punkta e) apakSpunktu (turpmak —
"Dalibvalstu komiteja"), atzinumu, un public€ planu sava interneta vietng, nosakot

dalibvalsti, kas izvertes taja uzskaititas vielas saskana ar 45. pantu.

45. pants

Kompetenta iestade

1. Agentira ir atbildiga, lai koordin&tu vielu izvértéjuma procesus un nodro$inatu Kopienas
elastigaja ricibas plana ietverto vielu izvertéjumu. To Istenojot, Agentiira izmanto
kompetentas dalibvalstu iestades. Izveértgjot vielu, kompetentas iestades var norikot citu

strukturu rikoties tas varda.
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2. Dalibvalsts Kopienas elastiga ricibas plana projekta var izveléties vielu(as), lai kliitu par
kompetentu iestadi 46., 47. un 48. panta nozimé. Ja Kopienas elastiga ricibas plana
projekta ietvertu vielu neizv€las neviena dalibvalsts, Agentiira nodro$ina vielas

izvertgjumu.

3. Ja divas vai vairakas dalibvalstis apliecina ieinteres€tibu vienas un tas pasas vielas
izverteésana, un nevar vienoties, kura biis kompetenta iestade, kompetento iestadi 46., 47.

un 48. panta nozimé nosaka saskana ar $adu procediiru.

Agentiira nodod jautajumu Dalibvalstu komitejai, lai vienotos, kura biis kompetenta
iestade, nemot veéra to, kura dalibvalstt ir razotajs(i) vai importetajs(i), kada ir attiecigas
dalibvalsts dala Kopienas iek§zemes kopprodukta un to vielu skaitu, ko jau izverte

attieciga dalibvalsts, ka arT uzkratas zinasanas.

Ja 60 dienas péc nodosanas Dalibvalstu komiteja ir panakusi vienpratibu, attiecigas

dalibvalstis attiecigi pienem vielas izverteésanai.

Ja Dalibvalstu komitejai neizdodas panakt vienpratibu, Agentiira iesniedz pretrunigos
atzinumus Komisijai, kas saskana ar 133. panta 3. punkta paredz&to procediiru pienem

lémumu, kura biis kompetenta iestade, un dalibvalstis attiecigi pienem vielas izverteésanai.
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4. Kompetenta iestade, kas konkretizéta saskana ar 2. un 3. punktu, izverte iedalitas vielas

saskana ar $o nodalu.

5. Dalibvalsts var jebkura laika darit zinamu Agentiirai vielu, kas nav ieklauta Kopienas
elastigaja ricibas plana, ja tas riciba ir informacija, kas liek domat, ka vielas ir izvértéSana
ir prioritara. Agentira, balstoties uz Dalibvalstu komitejas atzinumu, pienem lémumu, vai
ieklaut min&to vielu Kopienas elastigaja ricibas plana. Ja vielu ieklauj Kopienas elastigaja

ricibas plana, to izverte ierosinataja dalibvalsts — vai cita dalibvalsts, kas piekrit to darfit.

46. pants

Liigumi sniegt papildu informdciju un iesniegtas informdcijas parbaude

l. Ja kompetenta iestade atzist, ka ir vajadziga papildu informacija, vajadzibas gadijuma ar1
informacija, kas nav prasita VII lidz X pielikuma, ta sagatavo [émuma projektu, noradot
iemeslus, kapec registrétajam(iem) jaiesniedz papildu informacija, un noliekot iesniegSanas
terminu. Leémuma projektu sagatavo 12 ménesos pec tam, kad Kopienas elastigais ricibas
plans par vielam, kas jaizverte attieciga gada, ir publicéts Agentiiras interneta vietng.

Lémumu pienem saskana ar 50. un 52. panta paredzeto procediiru.
2. Registrétajs iesniedz Agentiirai papildu informaciju paredzgetaja termina.

3. Kompetenta iestade izskata visu iesniegto informaciju un vajadzibas gadijuma 12 ménesos

péc informacijas iesniegSanas izstrada attiecigus lémumus atbilstigi Sim pantam.
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4. Kompetenta iestade beidz izvertéSanu 12 meénesos pec vielas izvert€sanas sakuma vai 12
ménesus pec informacijas iesniegSanas saskana ar 2. punktu, un attiecigi dara to zinamu

Agentiirai. Ja termins ir beidzies, izvertéSanu uzskata par pabeigtu.

47. pants

Saskanotiba ar citam darbibam

1. Vielas izvertéSana izmanto visu biitisko informaciju, kas iesniegta par konkréto vielu, un
visus ieprieks€jos izvertejumus, kas veikti saskana ar So sadalu. Ja informacija par
butiskam vielas 1pasibam ir ieglta, atsaucoties uz strukturali saistitu(am) vielu(am),
izvert€§jums var attiekties ar1 uz saistitajam vielam. Ja I€mums par izvertéSanu jau ir
pienemts saskana ar 51. vai 52. pantu, jebkadus projektus [emumiem, ar ko prasa papildu

informaciju saskana ar 46. pantu, var attaisnot vienigi apstaklu maina vai jaunas zinasanas.

2. Lai nodrosinatu saskanotu pieeju prasibam sniegt papildu informaciju, Agentiira parrauga
saskana ar 45. pantu sagatavotos [émumu projektus un izstrada kriterijus, un nosaka
prioritates. Vajadzibas gadijuma saskana ar 133. panta 3. punkta paredz&to procediiru

paredz istenoSanas pasakumus.
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48. pants

Vielu izvértéesanas papildu pasakumi

Kad pabeigta vielas izveértéSana, kompetenta iestade apsver, ka izmantot izvert§juma giito
informaciju 59. panta 3. punkta, 69. panta 4. punkta un 115. panta 1. punkta paredzetajiem
mérkiem. Kompetenta iestade informé Agentiiru par saviem secinajumiem par to, vai izmantot
ieglito informaciju un — ja ja, tad ka to darit. Agentiira par to savukart informé Komisiju,

registrétaju un kompetentas pargjo dalibvalstu iestades.

3. nodala

Starpproduktu izvértéjums

49. pants

Papildu informacija par razotnés izolétiem starpproduktiem

Uz razotné€ izoletiem starpproduktiem, ko izmanto stingri kontrolétos apstaklos, neattiecas ne
dokumentacija, ne vielas izvertgjums. Tomer, ja kompetenta tas dalibvalsts iestade, kuras teritorija
ir raZotne, atzist, ka cilvéku veselibas vai vides apdraudéjums, ko rada razotné izoléta starpprodukta
lietoSana, vies tikpat lielas bazas, ka tadu vielu izmantoSana, kuras atbilst 57. panta kriterijiem, un

apdraud€jumu pareizi nekontrolg, ta var:

a) prasit, lai registrétajs sniedz papildu informaciju, kas ir tiesi saistita ar apzinato

apdraud@jumu. Liigumam pievieno rakstisku pamatojumu;
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b) izskatit visu iesniegto informaciju un vajadzibas gadijuma ieteikt jebkadus attiecigus
apdraud&jumu mazinasanas pasakumus, lai verstos pret konkréta raZzotn€ apzinatiem

apdraud&umiem.

Pirmaja dala paredz&to procediiru var veikt tikai kompetenta iestade, kas miné&ta Saja dala.
Kompetenta iestade inform& Agentiiru par izveértéjuma rezultatiem, savukart Agenttra informé

kompetentas citu dalibvalstu iestades, un dara tam pieejamus rezultatus.

4. nodala

Kopéji noteikumi

50. pants

Registrétaju un pakartotu lietotaju tiesibas

1. Agentiira visus saskana ar 40., 41. vai 46. pantu sagatavotus lémumu projektus dara
zinamus attiecigam(iem) registrétajam(iem) vai pakartotam(iem) lictotajam(iem), un dara
viniem zinamas tiesibas iesniegt komentarus 30 dienas péc [émuma projekta sanemsanas.
Ja ieintereséts registrétajs(i) vai pakartots(i) lietotajs(i) v€las izteikt komentarus, vins(i) tos
sniedz Agentirai. Agentlira savukart uzreiz informé kompetento iestadi par komentaru
iesniegSanu. Kompetenta iestade (Iémumiem, kas pienemti saskana ar 46. pantu) un
Agentiira (IEmumiem, kas pienemti saskana ar 40. un 41. pantu) nem véra visus sanemtos

komentarus, un var attiecigi grozit lémuma projektu.
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2. Ja registrétajs beidz razot vai importét vielu, vai izgatavot vai importét izstradajumu, vai ja
pakartotais lietotajs beidz lietot attiecigo vielu, vins$ par to informé Agentiiru, un vina
registracija registréto apjomu attiecigaja gadijuma nosaka ka nulles vertibu, ka ari no vina
vairs nevar prasit papildu informaciju par vielu, ja vien registrétajs nedara zinamu, ka atsak
vielas razoSanu vai importu, vai izstradajuma izgatavosanu vai importu, vai ja pakartotais
lictotajs nedara zinamu, ka atsak vielas lictoSanu. Agentiira informé kompetentu tas

dalibvalsts iestadi, kura atrodas registrétajs vai pakartotais lietotajs.

3. Registrétajs, sanémis 1émuma projektu, var beigt vielu razot vai importét, vai izstradajumu
izgatavot vai importet, vai pakartotais lietotajs var beigt attiecigo vielu lietot. Tados
gadijumos registrétajs vai pakartotais lietotajs informé Agentiiru par to, un ta rezultata vina
registracija vai parskats kliist nederiga(-s), un no vina vairs nevar prasit papildu
informaciju attieciba uz $o vielu, ja vien vins neiesniedz jaunu registracijas pieteikumu vai
parskatu. Agentiira informé tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura atrodas registrétajs vai

pakartotais lietotajs.

4. Neskarot 2. un 3. punktu, papildu informaciju var prasit saskana ar 46. pantu viena vai

abos $ados gadijumos:

a) jakompetenta iestade sagatavo dokumentaciju saskana ar XV pielikumu un secina,
ka pastav iesp&jams ilgtermina apdraud€jums cilvéku veselibai vai apkartgjai videi,

un tade] ir vajadziga papildu informacija;
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b)  jaicinterescta(-o) registrétaja(-u) razotas vai importétas vielas, vai registrétaja(-u)
izgatavota vai importeta izstradajuma sastava esosas vielas, vai pakartota(-o)

lietotaja(-u) lietotas vielas iedarbibai ir butiska nozime tadu apdraudéjumu radisana.
Sis regulas 69. lidz 73. panta paredz&to procediiru pieméro mutatis mutandis.
51. pants
Lémumu pienemsana, izvértéjot dokumentaciju

1. Agentiira saskana ar 40. vai 41. pantu kompetentam dalibvalstu iestadém dara zinamu

1émuma projektu lidz ar registrétaja komentariem.

2. 30 dienas péc lémuma projekta izplatiSanas dalibvalstis Agenttrai var ierosinat grozijumus
taja.

3. Ja Agentira nesanem priekslikumus, ta pienem lémumu saskana ar 1. punktu pazinotaja
versija.

4. Ja Agentiira sanem priekslikumu par grozijumu, ta var grozit Iémuma projektu. Agentira

lémuma projektu lidz ar visiem ierosinatajiem grozijumiem nodod Dalibvalstu komitejai

15 dienas péc tam, kad beidzies 2. punkta minétais 30 dienu termins.
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5. Agentiira visus attiecigos registrétajus vai pakartotos lietotajus uzreiz informé par jebkuru
priekslikumu, un lauj viniem iesniegt komentarus 30 dienas. Dalibvalstu komiteja nem

vera visus sanemtos komentarus.

6. Ja 60 dienas p&c pazinojuma Dalibvalstu komiteja panak vienpratibu par [émuma projektu,

Agentiira attiecigi piepem lémumu.

7. Ja Dalibvalstu komiteja nepanak vienpratibu, Komisija sagatavo 1émuma projektu, ko

pienem saskana ar 133. panta 3. punkta paredz€to proceduru.
8. Saskana ar 91., 92. un 93. pantu var iesniegt apelacijas pret Agentiiras [Emumiem, kas
pienemti saskana ar §1 panta 3. un 6. punktu.
52. pants

Lémumu pienemsSana saskana ar vielas izvértejumu

1. Kompetenta iestade Agentiirai un kompetentam citu dalibvalstu iestadém izplata Iemuma
projektus saskana ar 46. pantu — lidz ar visiem registrétaju vai pakartotu lietotaju

komentariem.

2. Noteikumus no 51. panta 2. 11dz 8. punktam piemero mutatis mutandis.
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53. pants

Kopiga testu izmaksu segsana, ja registrétajiem un/vai pakartoti lietotaji nevienojas

1. Ja registrétajiem vai pakartotiem lietotajiem saskana ar $aja sadala paredzeto lémumu ir
javeic tests, registrétaji vai pakartotie lietotaji pieliek visas ptles, lai vienotos, kurs to veiks
citu registrétaju vai pakartoto lietotaju varda, un 90 dienas attiecigi informétu Agentaru. Ja
Agenttiru 90 dienas neinformé par vienosanos, ta noriko vienu registrétaju vai pakartotu

lietotaju veikt testu visu varda.

2. Ja registrétajs vai pakartots lietotajs veic testu citu varda, vini visi vienlidzigi sedz izpétes
izmaksas.
3. Sa panta 1. punkta minétos gadijumos registrétajs vai pakartots lietotajs, kas veic testu,

visam iesaistitam pusém nodrosina izp€tes parskata eksemplaru.

4. Personai, kas veic un iesniedz izpéti, attiecigi ir prasiba pret par&jiem. Jebkura iesaistita
persona var celt prasibu aizliegt citai personai vielu razot, importet vai laist tirgd, ja
attieciga persona nav nomaksajusi savu izmaksu dalu, vai nav nodrosinajusi garantiju
attieciga apjoma, vai ar1 neizsniedz veiktas izp&tes parskata eksemplaru. Visas prasibas var
piespiedu karta Tstenot attiecigas valsts tiesas. Jebkura persona var celt atlidzibas prasibu

skirgjtiesa un akceptet skirgjtiesas paveli.
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54. pants

Informdcijas publikdcija par izvértéjumiem

Lidz katra gada 28. februarim Agentiira sava interneta vietné public€ zinojumu par ieprieksgja
kalendara gada giitajiem panakumiem to saistibu izpilde, kas attiecas uz izvert€jumiem. Zinojuma
konkréti iek]auj ieteikumus potencialiem registrétajiem, lai uzlabotu turpmako registracijas

pieteikumu kvalitati.

VII SADALA
LICENCESANA

1. nodala

Licencésanas prasiba

55. pants

Licencésanas mérkis un aizstasanas apsverumi

Sis sadalas mérkis ir nodroginat labu iekigja tirgus darbibu, reizé nodrosinot to, ka pienacigi
kontrole apdraud&jumu, ko rada vielas, kas rada 1pasi lielas bazas, un §is vielas pakapeniski aizvieto
ar piemerotam alternativam vielam vai tehnologijam, ja to darit ir pamatoti no ekonomikas un
tehnologiju viedokla. Tap&c visi razotaji, import&taji un pakarotie lietotaji, kas iesniedz pieteikumu
licences sanemsanai, analize attiecigas vielas iesp€jamas alternativas, apsver ar tam saistitos riskus

un $adas aizstasanas tehnisko un ekonomisko iesp&jamibu.
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56. pants
Vispareéji noteikumi
1. Razotajs, importetajs vai pakartots lietotajs nelaiz tirgt vielu lietoSanai vai nelieto to pats,

jatair ieklauta XIV pielikuma — ja vien:

a)  pasas vielas vai tas preparata lietoSanas veids(i) vai vielas ieklauSana izstradajuma,
ka del vielu laiz tirgt, vai ka del vins pats lieto vielu, ir licencéta saskana ar 60. lidz

64. pantu; vai

b)  pasas vielas vai tas preparata lietoSanas veids(i), vai vielas ieklau$ana izstradajuma,
ka del vielu laiz tirgii vai ka del vins pats lieto vielu, ir atbrivota no licencéSanas

prasibas pasa XIV pielikuma saskana ar 58. panta 2. punktu; vai
c) nav pienacis 58. panta 1. punkta c) apakSpunkta i) dala minétais datums; vai

d) ir pienacis 58. panta 1. punkta c) apakSpunkta i) dala mingtais datums, un vins ir
iesniedzis pieteikumu 18 ménesus pirms §2 datuma, tacu l@mums par licenc€sanas

pieteikumu vél nav pienemts; vai

e) javielair laista tirgi, lietoSanas licence ir pieSkirta vina tiesi pakartotam lietotajam.
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2. Pakartots lietotajs var lietot vielu, kas atbilst 1. panta konkretizétiem krit€rijiem, ja vien
lietoSana atbilst vina piegades k&des ieprieksgjas dalas dalibniekam pieskirtas licences

nosacijumiem par lietoSanas veidu.

3. Panta 1. un 2. punktu nepieméro vielas lietoSanai zinatnes pétnieciba un tehnologiju
izstrade. XIV pielikuma ir noradits, vai 1. un 2. punkts skar uz razojumiem un procesiem
orient€tu pétniecibu un tehnologiju izstradi, ka art maksimalos apjomus, kam pieskirts

atbrivojums.

4. Panta 1. un 2. punktu nepieméro $adiem vielu lietoSanas veidiem:
a)  augu aizsardzibas lidzeklos Direktivas 91/414/EEK darbibas joma;
b)  biocidajos produktos Direktivas 98/8/EK darbibas joma;

c)  par automasinu degvielu, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 98/70/EK (1998. gada 13. oktobris), kas attiecas uz benzina un

dizeldegvielu kvalitati ';

d) par degvielu mobilas vai stacionaras mineralellu izstradajumu sadedzinasanas

iekartas un par degvielu slégtas sisteémas.

5. Ja vielas licencg tikai tadel, ka tas atbilst 57. panta a), b) vai c) apakSpunkta kriterijiem, vai
tadel, ka tas ir apzinatas saskana ar 57. panta f) apakSpunktu vienigi tadel, ka ir bistamas

cilvéku veselibai, $a panta 1. un 2. punkts neattiecas uz $adiem lietoSanas veidiem:

a)  kosmétikas lidzeklos, kas ir Direktivas 76/768/EEK darbibas joma,

! OV L 350, 28.12.1998., 58. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003.
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b)  materialos, kam ir saskare ar partiku, kuri ir Regulas (EK) Nr. 1935/2004 darbibas

joma.
Panta 1. un 2. punkts neattiecas uz vielu lietoSanas veidu, ja tas ir preparatos:

a) regulas 57. panta d), e) un f) apakSpunkta min€tajam vielam, ja to koncentracijas

robezvertiba ir mazaka par 0,1%, masas procenta apjoma (w/w);

b)  visam citam vielam, ja to koncentracijas robezvertiba ir mazaka par Direktiva
1999/45/EK vai Direktivas 67/548/EEK I pielikuma noradito mazako koncentracijas

robezvertibu, kas liktu preparatu klasificét ka bistamu.

57. pants
Vielas, kas jaieklauj X1V pielikuma

Sadas vielas var ieklaut XIV pielikuma saskana ar 58. panta paredzéto procediiru:

a)

b)

vielas, kas atbilst klasifikacijas kriterijiem ka 1. vai 2. kategorijas kancerogenas vielas

saskana ar Direktivu 67/548/EEK;

vielas, kas atbilst klasifikacijas kriterijiem ka 1. vai 2. kategorijas mutagénas vielas

saskana ar Direktivu 67/548/EEK;
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c) vielas, kas atbilst klasifikacijas krit€rijiem ka 1. vai 2. kategorijas reproduktivai funkcijai

toksiskas vielas saskana ar Direktivu 67/548/EEK;

d) vielas, kas ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas saskana ar §1s regulas XIII pielikuma

konkretizetajiem kriterijiem;

e) vielas, kas ir loti noturigas un loti bioakumulativas saskana ar §is regulas XIII pielikuma

konkretizetajiem kriterijiem,;

f) vielas, pieméram, tadas, kas noarda endokrino sisteému, vai tadas, kuras ir noturigas,
bioakumulativas un toksiskas vai loti noturigas un loti bioakumulativas, kuras neatbilst d)
vai e) apakSpunkta konkretiz€tajiem krit€rijiem un par kuram ir zinatnes liecibas, ka tas var
izraisit nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkart€jo vidi, izraisot tadas pasas bazas,
ka citas a) lidz e) apakSpunkta uzskaititas vielas, un kuras ir apzinatas katra gadijuma

individuali saskana ar 59. panta paredz&to procediiru.
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58. pants
Vielu ieklausana X1V pielikuma

1. Pienemot lémumu par 57. panta minéto vielu ieklausanu XIV pielikuma, lémumu pienem
saskana ar 133. panta 4. punkta paredz&to procediiru. Attieciba uz katru vielu Iémuma

precize:

a)  datus par vielu, ka noradits VI pielikuma 2. iedala;

b) regulas 57. panta minétas vielas bitiskako (biitiskakas) 1pasibu (ipasibas);
c)  parejas pasakumus:

1) datumu(us), no kura(iem) ir aizliegts vielu laist tirgt un lietot, ja vien nav
pieskirta licence (turpmak — "rieta datums"), kuru nosakot, vajadzibas gadijuma

biitu jagem vera attiecigam lietoSanas veidam noraditais razosanas cikls;

i1)  datumu vai datumus vismaz 18 ménesus pirms rieta datuma(iem), kad jasanem
pieteikums, ja pieteikuma iesniedzgjs v€las turpinat vielas lietoSanu vai laiSanu
tirgt konkrétiem lietoSanas veidiem péc rieta datuma(iem); turpinatos
lietoSanas veidus atlauj pec rieta datuma, kamér pienem 1émumu par

licencésanas pieteikumu;
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d) attiecigos gadijumos — noliktu konkré&tu lietoSanas veidu parskatiSanas terminus;

e) lietoSanas veidus vai lietoSanas veidu kategorijas, kas atbrivotas no licencéSanas

prasibas, ja tadas ir, un atbrivojumu nosacijumus, ja tadi ir.

2. Lietosanas veidus vai lietosanas veidu kategorijas var atbrivot no licenc€Sanas prasibas, ja,
balstoties uz spéka esosiem konkrétiem Kopienas tiesibu aktiem, kas uzliek obligatu
standartu prasibas cilvéku veselibas un dabas aizsardzibas zina, apdraudeéjumu pareizi
kontrol€. Nosakot atbrivojumus, jo 1pasi nem véra cilvéku veselibas un apkartéjas vides
apdraud&jumu, to sam@rojot ar vielas Tpasibam, piem&ram, ja tas fiziska forma maina

kaitgjumu.

3. Pirms pienemt Iémumu par vielu ieklausanu XIV pielikuma Agentiira, nemot véra
Dalibvalstu komitejas viedokli, iesaka, kadas prioritaras vielas jaieklau;j taja, katrai vielai

noradot 1. punkta paredz€tas pozicijas. Parasti prioritati pieskir vielam:
a)  ar PBT vai vPvB 1pasibam; vai
b)  ar plasi izklied€tu lietoSanas veidu; vai

c) vielam lielos apjomos.
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Nosakot XIV pielikuma ieklauto vielu skaitu un 1. punkta noraditos datumus, nem véra ari
Agentiras sp&ju apstradat pieteikumus paredz&taja laika. Agentira pirmo ieteikumu par
XIV pielikuma ieklaujamam prioritaram vielam iesniedz lidz 2009. gada 1. junijam.
Agentiira vismaz reizi divos gados iesniedz papildu ieteikumus, lai XIV pielikuma ieklautu

jaunas vielas.

4. Pirms Agentiira nostita Komisijai ieteikumu, ta dara to atklatiba pieejamu sava interneta
vietn€, skaidri noradot publikacijas datumu, ievérojot 118. un 119. pantu par pieeju
informacijai. Agentiira aicina visas ieinteres€tas puses iesniegt komentarus tris ménesos
péc publikacijas, jo Tpasi par lietoSanas veidiem, kas biitu jaatbrivo no licencéSanas

prasibas.
Agentiira atjaunina ieteikumu, nemot véra sanemtos komentarus.

5. Saskana ar 6. punktu, péc vielas ieklausanas XIV pielikuma uz to neattiecina jaunus
ierobezojumus saskana ar VIII sadala ieskic@to procediiru, kas attiecas uz tiem cilveéku
veselibas un apkartgjas vides apdraudéjumiem, ko rada saistiba ar vielas, tas preparata vai
izstradajuma lietoSanas veidu, un kuri izriet no tai raksturigam XIV pielikuma noraditam

1pasibam.

6. Regulas XIV pielikuma uzskaititai vielai saskana ar VIII sadala aprakstito procediiru var
uzlikt jaunus ierobeZojumus, kas attiecas uz cilvéku veselibas vai apkartejas vides

apdraud€jumiem, ko rada §is vielas klatbiitne izstradajuma(-os).
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Vielas, kuram saskana ar VIII sadalu vai citiem Kopienas tiesibu aktiem aizliegts jebkads

lietoSanas veids, XIV pielikuma neieklauj vai ar1 svitro no ta.

Vielas, kas jaunas informacijas d€] vairs neatbilst 57. panta minétajiem kriterijiem, svitro

no XIV pielikuma saskana ar 133. panta 4. punkta min&to procediiru.

59. pants

Regulas 57. panta minéto vielu apzinasana

Sa panta 2. [idz 10. punkta izklastito procediiru pieméro, lai apzinatu vielas, kas atbilst
57. panta mingtajiem kriterijiem, un sastaditu sarakstu vielam, ko ar laiku ieklaut
XIV pielikuma. Agentiira Saja saraksta uzskaita vielas, uz ko attiecas tas darba programma

saskana ar 83. panta 3. punkta e) apakSpunktu.

Komisija var liigt Agenttru sagatavot dokumentaciju saskana ar attiecigam XV pielikuma
iedalam par vielam, kas péc Komisijas atzinuma atbilst 57. panta ietvertajiem kriterijiem.
Vajadzibas gadijuma dokumentacija var ietvert tikai atsauci uz kadu ierakstu Direktivas

67/548/EEK 1 pielikuma. Agentiira dara dokumentaciju pieejamu dalibvalstim.
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3. Ikviena dalibvalsts var sagatavot dokumentaciju saskana ar XV pielikumu par vielam, kas
péc dalibvalsts atzinuma atbilst 57. panta paredz€tajiem krit€rijiem, un nosiitit to
Agentiirai. Vajadzibas gadijuma dokumentacija var ietvert tikai atsauci uz kadu ierakstu
Direktivas 67/548/EEK 1 pielikuma. Agentiira dara dokumentaciju pieejamu citam

dalibvalstim 30 dienas péc sanemsanas.

4. Agentiira sava interneta vietné€ public€ pazinojumu, ka kadai vielai ir sagatavota
XV pielikuma minéta dokumentacija. Agentiira aicina visas ieinteresétas puses iesniegt

piebildes Agentiras nolikta termina.

5. 60 dienas péc dokumentacijas laiSanas aprité parcjas dalibvalstis vai Agentiira var izteikt
Agenttrai komentarus par vielas apzinasanu dokumentacija attieciba uz 57. panta

ietvertajiem krit€rijiem.

6. Ja Agentira nesanem vai nesniedz nekadus komentarus, ta ieklauj vielu 1. punkta miné&taja

saraksta. Agentiira var ieklaut vielu ieteikumos saskana ar 58. panta 3. punktu.

7. P&c komentaru sniegSanas vai sanemsanas Agentiira nodod dokumentaciju Dalibvalstu

komitejai 15 dienas péc 5. punkta minéta 60 dienu termina beigam.
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10.

Ja 30 dienas péc nodoSanas Dalibvalstu komiteja panak vienpratibu par apzinasanu,
Agentira ieklauj vielu 1. punkta minétaja saraksta. Agentiira var ieklaut vielu ieteikumos

saskana ar 58. panta 3. punktu.

Ja Dalibvalstu komiteja nepanak vienpratibu, Komisija sagatavo projektu priekslikumam
par vielas apzinasanu 3 ménesos péc Dalibvalstu komitejas atzinuma sanemsanas Galigo

lémumu par vielas apzinaSanu pienem saskana ar 133. panta 3. punkta minéto proceduru.

Agentiira public€ un atjaunina 1. punkta mingto sarakstu sava interneta vietng, Iidzko ir

pienemts [émums par vielas ieklauSanu.

2. nodala

Licencu pieskirSana

60. pants

Licencu pieskirsana

Komisija atbild par lémumu pienemsanu attieciba uz licencéSanas pieteikumiem saskana ar

So sadalu.
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2. Neskarot 3. pantu, licenci pieskir, ja XIV pielikuma noradito vielas raksturigo 1pasibu d¢]
vielas lietoSanas veida radito apdraudéjumu cilvéku veselibai vai apkartgjai videi
pietiekami kontrol€ saskana ar I pielikuma 6.4. iedalu, un apdraud&jums ir tads, ka
dokumentgts pieteikuma iesniedzgja kimiskas drosibas parskata, nemot véra 64. panta
4. punkta a) apakSpunkta minétas Riska novért€sanas komitejas atzinumu. Pieskirot licenci
un jebkados atbilstigi no ta izrietosajos apstaklos Komisija nem veéra visas izdaliSanas,
emisiju apjomu un zudumus, tostarp riskus, kuri rodas saistiba ar vielas difuzu vai

izklied&tu lietojumu, par ko zinams attieciga lémuma pienemsanas laika.

Komisija neizskata tos apdraud€jumus cilvéku veselibai, ko rada vielas lietoSanas veids
medicinas ieric€ un ko reglamenté Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jiinijs)
par dalibvalstu tiestibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantg§jamam medicinas
iericém !, Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jiinijs) par medicinas iericém
vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par

medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika >.
3. Sa panta 2. punktu nepieméro:

a)  vielam, kas atbilst 57. panta a), b), ¢) vai f) punkta ietvertajiem kriterijiem, un kuram

nevar noteikt robezlielumu saskana ar I pielikuma 6.4. iedalu;

b)  vielam, kas atbilst 57. panta d) vai e) apakSpunkta ietvertajiem krit€rijiem;

! OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1882/2003.

2 OV L 169, 12.7.1993., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1882/2003.

3 OV L 331, 7.12.1998., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)

Nr. 1882/2003.
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c) vielam, kuram saskana ar 57. panta f) apakSpunktu identific€tas endokrino sistemu
noardosas pasibas vai noturigas, bioakumulativas un toksiskas 1pasibas, vai ar1 loti

noturigas un loti bioakumulativas 1pasibas.

4. Ja licenci nevar pieskirt saskana ar 2. punktu vai 3. punkta minétajam vielam, licenci var
pieskirt tikai tad, ja pierada, ka vielas lietoSanas veida socialas un ekonomiskas
prieksrocibas ir lielakas par tas radito apdraud&jumu cilvéku veselibai vai apkart€jai videi,
un ka nav piemérotas alternativas vielas vai tehnologijas. Tadu Iémumu pienem, nemot
vera 64. panta 4. punkta a) un b) apakSpunkta minétas Riska novertésanas komitejas un
Socialas un ekonomiskas analizes komitejas atzinumus, péc tam, kad apsverti visi sadi

aspekti:

a) vielas lietoSanas veidu raditais apdraud€jums, tostarp ierosinato riska parvaldibas

pasakumu atbilstiba un efektivitate;

b) pieteikuma iesniedzgja vai citu ieintereséto personu pieraditas socialas un
ekonomiskas prieksrocibas, ko dod vielas lietoSanas veids, un socialas un

ekonomiskas sekas, ko rada atteikums licencet vielu;

c) alternativu analize, ko iesniedz pieteikuma iesniedz€js saskana ar 62. panta 4. punkta
e) apaksSpunktu, vai jebkads aizstasanas plans, ko iesniedz pieteikuma iesniedzgjs
saskana ar 62. panta 4. punkta f) apakSpunktu, un jebkuras tresas personas

iesniegums, ko iesniedz saskana ar 64. panta 2. punktu;

d) pieejama informacija par jebkuras citas alternativas vielas vai tehnologijas raditiem

un riskiem cilvéku veselibai vai videi.
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5. Apsverot to, vai ir picejamas piemérotas alternativas vielas vai tehnologijas, Komisijai

janem vera visi attiecigie aspekti, tostarp:

a) tas, vai pareja uz alternativam vielam samazinatu apdraud&jumu cilvéka veselibai un

videi, nemot véra riska parvaldibas pasakumu atbilstibu un efektivitati,

b)  alternativu tehniska un ekonomiska iesp&jamiba.

6. LietoSanas veidu nelicencg, ja licencéSana rada X VII pielikuma paredzéta ierobezojuma
atvieglinajumu.

7. Licenci pieskir tikai tad, ja pieteikums ir sastadits atbilstigi 62. panta prasibam.

8. Uz licenci attiecas parskatiSanas termins, neskarot nevienu Ilémumu par iesp€jamu

parskatiSanu nakotn&, un parasti tam pieméro nosacijumus, tostarp parraudzibu. Jebkuras
licences parskatiSanas perioda ilgumu nosaka, katru gadijumu izskatot atseviski un nemot
vera visu attiecigo informaciju, tostarp 4. punkta a) lidz d) apakSpunkta uzskaititos

elementus.
9. Licencé norada:
a)  personu vai personas, kam licence ir pieskirta;

b)  datus par vielu(am);
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c¢) kadam (kadiem) lietoSanas veidam(iem) licence ir pieskirta;
d)  visus licences pieskirSanas nosacijumus;
e)  parskatiSanas terminu;
f)  visus parraudzibas mehanismus.
10. Neskarot nekadus licences nosacijumus, tas turétajs nodrosina, lai iedarbibu mazinatu, cik

vien tehniski un praktiski iesp&jams.

61. pants

Licencu parskatisana

Saskana ar 60. pantu pieskirtas licences uzskata par derigam tikmer, kameér Komisija

pienem l€émumu, veicot parskatiSanu, grozit vai atsaukt licenci, ar nosacijumu, ka licences

1pasnieks iesniedz parskata zinojumu vismaz 18 ménesus pirms parskatiSanas termina

beigam. Licences turétajs var atkartoti neiesniegt visus sakotngja licences pieteikuma

elementus, un iesniegt tikai licences numuru, ievérojot otro, treSo un ceturto apakSpunktu.
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Licences 1pasnieks, kam licence ir pieskirta saskana ar 60. pantu, iesniedz atjauninajumu
62. panta 4. punkta e) apakSpunkta min€tajai alternativu analizei, tostarp atbilstigaja
gadijuma informaciju par jebkuram attiecigajam pieteikuma iesniedz€ja veiktajam
pétniecibas un attistibas darbibam, un jebkadam aizstasanas planam, ko iesniedz saskana ar
62. panta 4. punkta f) apakSpunktu. Ja alternativu analizes atjauninajums uzrada, ka ir
iesp&jama piemerota alternativa, nemot véra 60. panta 5. punkta elementus, licences
1pasnieks iesniedz aizstasanas planu, tostarp pieteikuma iesniedz€ja ierosinato darbibu
grafiku. Ja licences 1paSnieks nevar apliecinat, ka apdraudéjumu pienacigi kontrolg, vins

iesniedz ar1 sakotngja pieteikuma ietverto socialas un ekonomiskas analizes atjauninajumu.

Ja vips§ tad var apliecinat, ka apdraud€jums ir pienacigi kontroléts, vins iesniedz kimiskas

drosibas parskata atjauninajumu.

Ja mainijusies kadi citi sakotn&ja pieteikuma elementi, vins iesniedz ar1 So elementu

atjauninajumus.

Ja atjauninata informacija tiek iesniegta saskana ar So punktu, jebkuru lémumu grozit vai
anul@t pieskirto licenci saistiba ar tas parskatiSanu pienem atbilstigi 64. panta miné&tajai

procedirai, kuru pieméro mutatis mutandis.
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2. Licences var parskatit jebkura laika, ja:

a)  sakotngjas licencéSanas apstakli mainijusies ta, ka tie ietekme apdraud&jumu cilvéku

veselibai vai videi vai maina socialas un ekonomiskas sekas; vai
b)  klist pieejama jauna informacija par iesp&jamiem aizstaj&jiem.

Komisija nosaka pamatotu beigu terminu, kad licences 1pasnieks(i) var iesniegt
parskatiSanai vajadzigo papildu informaciju, un norada, kada termina Komisija pienems

lémumu saskana ar 64. pantu.

3. Lémuma par licences parskatisanu, ja mainijusies apstakli un npemot véra
proporcionalitates principu, Komisija var licenci grozit vai atsaukt, sakot no lémuma
pienemsanas, ja jaunajos apstaklos licenci nepieskirtu vai ja ir kluvusas iesp&jamas
piemerotas alternativas saskana ar 60. panta 5. punktu. Otraja no minétajiem gadijumiem
Komisija prasa licences IpaSniekam iesniegt aizstasanas planu, ja vigs to jau nav iesniedzis

kopa ar savu pieteikumu vai atjauninajumu.

Ja pastav nopietns un tiilit€js apdraud&jums cilvéku veselibai vai apkart&jai videi, Komisija
var partraukt licences darbibu, kamér nav pabeigta parskatiSana, nemot vera

proporcionalitates principu.
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4, Ja nav ieverots kads Direktiva 96/61/EK minéts vides kvalitates standarts, tad attieciba uz

konkreto vielas lietoSanas veidu pieskirto licenci var parskatit.

5. Ja neisteno Direktivas 2000/60/EK 4. panta 1. punkta miné&tos apkartgjas vides aizsardzibas
mérkus, var parskatit attiecigas vielas lietoSanas veidam konkr&ta upes baseina pieskirtu

licenci.

6. Ja vielas lietoSana aizliegta vai citadi ir ierobeZota ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 850/2004 (2004. gada 29. aprilis) par noturigiem organiskajiem

. .. 1 ... . . _ . v .
piesarpotajiem -, Komisija atsauc licenci konkrétam lietoSanas veidam.

62. pants

Pieteikumi licences sanemsanai
1. Licences pieteikumu iesniedz Agentiirai.

2. Licences pieteikumus var iesniegt vielas razotajs(i), importétajs(i) un/vai pakartots(i)

lietotajs(i). Pieteikumus var iesniegt viena vai vairakas personas.

3. Pieteikumus var iesniegt par vienu vai vairakam vielam, kas atbilst XI pielikuma
1.5. punkta min€tajai vielu grupas definicijai, un par vienu vai vairakiem lietoSanas
veidiem. Pieteikumus var iesniegt par pieteikuma iesniedzgja pasa lietosanas veidu(iem)

un/vai par lietoSanas veidiem, kadiem vins paredz vielu laist tirga.

! OV L 158, 30.4.2004., 50. lpp. Labojumi izdariti OV L 229, 29.6.2004., 5. 1pp.
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4. Pieteikuma par licences sanemsanu ieklauj $adu informaciju:

a)  datus par vielu(am), ka minéts VI pielikuma 2. iedala;

b)  vardu(s) un kontaktinformaciju tai(tam) personai(am), kas iesniedz pieteikumu;

c) licencésanas ligumu, noradot, kadam lietoSanas veidam vai lietoSanas veidiem
licence ir ltigta, un vajadzibas gadijuma attiecigi raksturojot vielas lietoSanas veidu
preparatos un/vai ieklausanu izstradajumos;

d) Kkimiskas drosibas parskatu — ja vien tas jau nav iesniegts ka dala no registracijas
pieteikuma — saskana ar I pielikumu, raksturojot tadus vielas raksturigo,

XIV pielikuma noradito 1paSibu izraisitos riskus cilvéku veselibai un/vai apkart&jai
videi, kas izriet no vielas(u) lietoSanas veida;

e) alternativu analizi, apsverot to raditos apdraud&jumus un aizstaSanas tehnisko un
ekonomisko pamatojumu, tostarp atbilstiga gadijuma informaciju par jebkadam
attiecigajam pieteikuma iesniedz&ja veiktajam pétniecibas un attistibas darbibam;

f)  aizstaSanas planu, tostarp pieteikuma iesniedz€ja ierosinato darbibu grafiku, ja

e) apakSpunkta minéta alternativu analize uzrada, ka ir iesp&jamas piemeérotas

alternativas, nemot véra 60. panta 5. punkta elementus.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/157

5. Pieteikuma var icklaut:
a)  saskana ar XVI pielikumu veiktu socialo un ekonomisko aspektu analizi;
b)  pamatojumu, kap&c nav apsveérti draudi cilvéku veselibai un apkart&jai videi, ko rada:

1) vielu emisijas no iekartam, par kuram atlauja izsniegta saskana ar Direktivu

96/61/EK; vai

i1)  vielas izdaliSanas no punktveida avota, ko regul€ prasiba par iepriekseju
reglamentaciju, kas minéta Direktivas 2000/60/EK 11. panta 3. punkta
g) apakSpunkta un tiesibu aktos, kuri pienemti saskana ar min&tas direktivas

16. pantu;

6. Pieteikuma neieklauj apdraudéjumus cilvéku veselibai, ko rada vielas lietoSanas veids

medicinas ieric€s, ko reglamente Direktiva 90/385/EEK, 93/42/EEK vai 98/79/EK.

7. Par licences pieteikumu veic maksajumu saskana ar IX sadalu.
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63. pants

Papildu licences pieteikumi

1. Ja par vielas lietoSanas veidu ir iesniegts pieteikums, nakamais pieteikuma iesniedzgjs var
atsaukties uz atbilstigajam dalam no ieprieksgja licences pieteikuma, kas iesniegts saskana
ar 61. panta 4. punkta d), e) un f) apakSpunktu un 5. punkta a) apaksSpunktu, ja nakamajam
pieteikuma iesniedzgjam ir iepriek$gja pieteikuma iesniedz€ja atlauja atsaukties uz

attiecigam pieteikuma dalam.

2. Ja par vielas lietosanas veidu ir pieskirta licence, nakamais pieteikuma iesniedzgjs var
atsaukties uz atbilstigajam dalam no ieprieks€ja licences pieteikuma, kas iesniegts saskana
ar 62. panta 4. punkta d), ) un f) apakSpunktu un 5. punkta a) apakSpunktu, ja nakamajam
pieteikuma iesniedz€jam ir licences IpaSnieka atlauja atsaukties uz attiecigam iepriekseja

licences pieteikuma dalam.

3. Pirms atsauksanas uz jebkadu ieprieks€ju licences pieteikumu saskana ar 1. un 2. punktu
nakamais pieteikuma iesniedzgjs péc vajadzibas atjaunina sakotnéja pieteikuma iek]auto

informaciju.

64. pants

Lémumu pienemsanas procediira licencu izsniegSanai

1. Agentiira apliecina pieteikuma sanemsanas datumu. Agentiiras Riska novértéSanas
komiteja un Socialas un ekonomiskas analizes komiteja sniedz atzinumu projektus desmit

ménesos no pieteikuma sanemsanas dienas.
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2. Agentiira, pemot véra 118. un 119. pantu par pieeju informacijai, sava interneta vietné dara
2 >
pieejamu plasu informaciju par vielas lietoSanas veidiem, attieciba uz ko sanemti
pieteikumi, un attieciba uz licencu parskatiSanu, 11dz ar galigo terminu, kada ieinteresétas

treSas personas var iesniegt informaciju par alternativam vielam vai tehnologijam.

3. Sagatavojot atzinumu, abas 1. punkta minétas komitejas vispirms parbauda, vai pieteikuma
ir visa 62. panta noradita informacija par katras konkrétas komitejas specifiku. Vajadzibas
gadijuma komitejas, sava starpa konsultgjoties, iesniedz pieteikuma iesniedz€jam kopigu
lagumu p&c papildu informacijas, lai pieteikums atbilstu 62. panta ietvertajam prasibam.
Socialas un ekonomiskas analizes komiteja var prasit pieteikuma iesniedz&jam vai liigt
treSam personam konkréta termina iesniegt papildu informaciju par iespgjamam
alternativam vielam vai tehnologijam, ja uzskata par vajadzigu. Abas komitejas nem veéra

arT jebkadu treSo personu iesniegto informaciju.
4. Atzinumu projektos ieklauj sadus elementus:

a)  Riska noverteésanas komiteja: vért€jumu par pieteikuma raksturotas vielas lietoSanas
veida(u) raditiem draudiem cilvéku veselibai un/vai apkart&jai videi, tostarp par riska
parvaldibas pasakumu atbilstibu un efektivitati, un, ja vajadzigs, iesp&jamu

alternativu raditu apdraud&jumu novértgjumu;
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b)  Socialas un ekonomiskas analizes komiteja: vertéjumu par pieteikuma aprakstitajiem
socialiem un ekonomiskiem faktoriem un alternativu pieejamibu, piemerotibu un
tehnisko apstradajamibu saistiba ar vielas lietoSanas veidu(iem), ja pieteikums
sastadits saskana ar 62. pantu un jebkuriem treSo personu papildinajumiem, kas

iesniegti saskana ar §a panta 2. punktu.

Agentiira nosiita atzinumu projektus pieteikuma iesniedz&jam lidz 1. punkta nolikta
termina beigam. Ménesa laika péc atzinuma projekta sanemsanas pieteikuma iesniedz€js
var iesniegt rakstisku pazinojumu, ka vélas sniegt komentarus. Atzinuma projekts

uzskatams par sanemtu septinas dienas péc tam, kad Agentiira to nosutijusi.

Ja pieteikuma iesniedz&js nevélas sniegt komentarus, Agentiira nosiita atzinumus
Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam 15 dienas p&c tam, kad beidzies
termins, kura pieteikuma iesniedzgjs var€jis sniegt komentarus, vai ar1 15 dienas péc tam,

kad sanemts pieteikuma iesniedzgja pazinojums, ka vins nesniegs komentarus.

Ja pieteikuma iesniedzg&js vélas sniegt komentarus, vins nostita Agentarai rakstisku
argumentaciju divos ménesos péc atzinuma projekta sanemsanas. Komitejas izskata
komentarus un pienem galigos atzinumus divos méneSos pec rakstiskas argumentacijas
sanemsanas, attiecigos gadijumos nemot véra argumentaciju. Nakamas 15 dienas Agentira
atzinumus [idz ar rakstisku argumentaciju nosiita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma

iesniedz€jam.
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10.

Agentiira saskana ar 118. un 119. pantu nosaka, kuras atzinumu un to pielikumu dalas darit

atklatiba pieejamas sava interneta vietné.

Gadijumos, uz ko attiecas 63. panta 1. punkts, Agentiira pieteikumus izskata kopa, ja vien

var ieverot pirma pieteikuma terminu.

Komisija sagatavo projektu lémumam par licencéSanu tris méneSos péc Agentiiras
atzinumu sanemsanas. Galigo lémumu, ar ko pieskir vai atsaka licenci, pienem saskana ar

133. panta 2. punkta paredz&to procediiru.

Komisijas lémumu kopsavilkumus, tostarp licences numuru un atbilstiga [émuma
pamatojumu, it Tpasi gadijumos, kad ir piemerotas alternativas, public€ Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest un dara publiski pieejamus Agentiiras izveidota un pastavigi

atjauninata datubaze.

Gadijumos, uz ko attiecas 63. panta 2. punkts, §a panta 1. punkta paredz&to terminu saisina

l1dz pieciem ménesiem.
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3. nodala

Licences piegades kede

65. pants

Licencu ipasnieku pienakumi

Licencu 1pasnieki, ka arT pakartoti lietotaji, kas minéti 56. panta 2. punkta un kas ieklauj vielas
preparata, norada licences numuru uz mark@uma, pirms vielu vai vielas preparatu laiz tirg
licencetai lietoSanai, neskarot Direktivu 67/548/EEK un Direktivu 1999/45/EK. To dara uzreiz,

lidzko licences numurs ir darits publiski pieejams saskana ar 64. panta 9. punktu.

66. pants
Pakartoti lietotaji

1. Pakartoti lietotaji, kas vielu lieto saskana ar 56. panta 2. punktu, tris m&nesu laika informe

Agentiiru par vielas pirmo piegadi.

2. Agentiira izveido un pastavigi atjaunina to pakartoto lietotaju registru, kuri sniegusi
pazinojumus saskana ar 1. punktu. Agentiira pieskir dalibvalstu kompetentam iestadém

piekluvi registram.
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VIII SADALA
DAZU BISTAMU VIELU UN PREPARATU RAZOSANAS,
TIRGU LAISANAS UN LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

1. nodala

Vispareji jautajumi

67. pants

Vispareéji noteikumi

1. Vielu, tas preparatu vai izstradajumu, kam X VI pielikuma paredzets ierobezojums, nerazo,
nelaiz tirgl un nelieto, ja vien tas neatbilst attieciga ierobeZojuma nosacijumiem. Tas
neattiecas uz vielas razoSanu, laiSanu tirgii vai lietoSanu zinatnes p&tnieciba un izstradg.
XVI pielikuma norada, vai ierobeZojumus nepieméro uz raZojumiem un procesiem

orient€tai pétniecibai un tehnologiju izstradei, ka arT maksimalos atbrivotos apjomus.

2. Panta 1. punktu nepieméro vielam, ko izmanto kosmétikas lidzeklos, ka definéts Direktiva
76/768/EEK, attieciba uz ierobezojumiem, risinot ar cilvéku veselibas apdraudéjumiem

saistitus jautajumus, kas ir minétas Direktivas darbibas joma.
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3. Dalibvalsts 11dz 2013. gada 1. jinijam var uzturét spéka esosus un stingrakus vielas
razoSanas, tirgil laiSanas un lietoSanas ierobezojumus X VIII pielikuma sakara, ja par
ierobezojumiem ir pazinots saskana ar Ligumu. Komisija sastada un public€ ierobezojumu

sarakstu I1dz 2009. gada 1. junijam.

2. nodala

IerobeZoSanas process

68. pants

Jaunu ierobezojumu ievieSana un pastavoso ierobezojumu grozisana

1. Ja vielu raZzoSana, lietoSana vai tirgt laiSana rada tik nepielaujamus draudus cilvéku
veselibai vai videi, ka pret to javersas visai Kopienai, XVII pielikumu groza saskana ar
133. panta 4. punkta paredz&to procediiru, pienemot jaunus ierobezojumus vai grozot
pastavosos ierobezojumus XVII pielikuma par pasu vielu to preparatu vai izstradajumu
raZoSanu, lietoSanu vai laiSanu tirgl, saskana ar 69. 1idz 73. panta paredzéto procediru.
Visos [éemumos nem veéra ierobezojuma socialas un ekonomiskas sekas, ari to, vai ir

pieejamas alternativas.

Pirma dala neattiecas uz vielas ka razotn€ izol&ta starpprodukta lietoSanas veidu.
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2. Attieciba uz paSu vielu, tas preparatu vai izstradajumu, kas atbilst krit€rijiem, lai to
klasificetu ka 1. un 2. kategorijas kancerogénu, mutagénu vai reproduktivai funkcijai
toksisku vielu, un ko paterétaji varetu lietot, un kurai Komisija ir ierosinajusi uz paterétaju
lietoSanas veidu attiecinamus ierobezojumus, X VII pielikumu groza saskana ar 133. panta

4. punkta paredzeto procediiru. 69. Iidz 73. pantu nepieméro.

69. pants

Priekslikuma sagatavosana

1. Ja Komisija atzist, ka vielas, tas preparata vai izstradajuma razosana, laiSana tirgl vai
lietosana cilvéku veselibai vai videi rada tadus draudus, ko pienacigi nekontrol€ un kam
japiever§ uzmaniba, Komisija 1idz Agentiru sagatavot dokumentaciju, kas atbilst

XV pielikuma ieklautam prasibam.

2. P&c 58. panta 1. punkta c) apakSpunkta i) dala minéta datuma Agentiira apsver, vai
XIV pielikuma uzskaititas vielas lietosanas veids izstradajumos rada tadu apdraudejumu
cilvéku veselibai vai apkart&jai videi, kuru pietickami nekontrolé. Ja Agentiira atzist, ka
apdraud&jumu pietickami nekontrol€, ta sagatavo dokumentaciju, kas atbilst XV pielikuma

ietvertam prasibam.

3. Agentiira 12 méneSos p&c 1. punkta minéta Komisijas liguma sanemsanas, un, ja
dokumentacija rada, ka lidztekus jau saktiem pasakumiem ir vajadziga visa Kopiena

izversta darbiba, ierosina ierobeZojumus, lai saktu ierobezoSanas procesu.
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4. Ja kada dalibvalsts uzskata, ka vielas, tas preparatu vai izstradajumu razoSana, laiSana tirgii
vai lietoSana rada tadus draudus cilvéku veselibai vai videi, ko pienacigi nekontrolg, bet
kam ir japiever$ uzmaniba, ta dara zinamu Agentirai, ka ta ierosina sagatavot
dokumentaciju, kas atbilst attiecigas XV pielikuma iedalas ietvertam prasibam. Ja viela
nav icklauta Agentiiras uzturétaja saraksta, kas minéts §a panta 5. punkta, dalibvalsts
sagatavo dokumentaciju, kas atbilst XV pielikuma ietvertam prasibam 12 méneSos péc
pazinoSanas Agentirai. Ja dokumentacija rada, ka lidztekus jau saktiem pasakumiem ir
vajadziga visa Kopiena izvérsta darbiba, dalibvalsts to iesniedz Agentirai XV pielikuma

paredz€taja formulara, lai saktu ierobezoSanas procesu.

Agentiira vai dalibvalstis atsaucas uz jebkuru dokumentaciju, kimiskas drosibas parskatu
vai riska novert&jumu, kas iesniegts Agenttirai vai dalibvalstij saskana ar o regulu.
Agentiira vai dalibvalstis atsaucas arT uz jebkuru attiecigu riska noveért€jumu, ko iesniedz
citu Kopienas regulu vai direktivu vajadzibam. Lai to nodrosinatu, citas struktiiras,
pieméram, agenturas, kas nodibinatas saskana ar Kopienas tiesibu aktiem un veic lidzigus

uzdevumus, péc liguma sniedz informaciju Agentiirai vai attiecigai dalibvalstij.
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Riska novérté€Sanas komiteja un Socialas un ekonomiskas analizes komiteja parbauda, vai
iesniegta dokumentacija atbilst XV pielikuma ietvertam prasibam. Attieciga komiteja

30 dienas p&c sanemsanas informé Agenttru vai dalibvalsti, kas ierosina ierobezojumus,
vai dokumentacija atbilst prasibam. Ja dokumentacija neatbilst prasibam, iemeslus
Agentiirai vai dalibvalstij iesniedz rakstiski 45 dienas péc dokumentacijas sanemsanas.
Agentiira vai dalibvalsts 60 dienas péc komiteju pamatojuma sanemsanas panak
dokumentacijas atbilstibu prasibam, pretéja gadijuma $aja nodala paredzeto procediru
izbeidz. Agentiira uzreiz publicé Komisijas vai dalibvalsts nodomu sakt vielas
ierobezosanas procediiru, un inform¢ tos, kas attiecigai vielai iesniegusi registracijas

pieteikumus.

5. Agentiira uztur sarakstu ar vielam, kuram Agentiira vai dalibvalsts plano izstradat vai
izstrada XV pielikuma ietvertajam atbilstoSu dokumentaciju ierosinatas ierobezoSanas
noltikos. Ja viela ir saraksta, citu dokumentaciju negatavo. Ja dalibvalsts vai Agentiira
ierosina parskatit kadu no XVII pielikuma uzskaititajiem pastavosajiem ierobezojumiem,
lémumu par to, vai tas jadara, pienem saskana ar 133. panta 2. punkta min&to procediiru,

balstoties uz pieradijumiem, ko iesniegusi dalibvalsts vai Agentira.
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6. Neskarot 118. un 119. pantu, Agentira uzreiz dara atklatiba pieejamu sava interneta vietné
visu dokumentaciju, kas atbilst XV pielikuma prasibam, tostarp saskana ar §a panta 1. un
3. punktu ierosinatos ierobezojumus, skaidri noradot publikacijas datumu. Agentira aicina
visas ieinteres€tas puses 6 ménesos peéc dokumentacijas publikacijas vai nu individuali vai

kopigi iesniegt:
a)  komentarus par dokumentaciju un ierosinatajiem ierobezojumiem,;

b)  socialo un ekonomisko aspektu analizi vai informaciju, kas analize var biit noderiga
attieciba uz ierosinatajiem ierobezojumiem, izskatot to pozitivos un negativos

aspektus. Analize vai informacija atbilst XVI pielikuma ieklautam prasibam.

70. pants

Agentiiras atzinums: Riska novértésanas komiteja

Devinos ménesos pec 69. panta 6. punkta minéta publikacijas datuma Riska novértéSanas komiteja
formul@ atzinumu par to, vai ierosinatie ierobezojumi pienacigi mazina draudus cilvéku veselibai
un/vai videi, pamatojot apsvérumus ar attiecigam dokumentacijas dalam. Saja atzinuma nem véra
dalibvalsts dokumentaciju vai Agentiiras dokumentaciju, kas sagatavota péc Komisijas liguma, ka

ar1 69. panta 6. punkta a) apakSpunkta minéto ieinteres€to personu viedok]us.
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71. pants

Agentiras atzinums: Socialas un ekonomiskas analizes komiteja

1. Socialas un ekonomiskas analizes komiteja 12 mé&nesos pec 69. panta 6. punkta minéta
publikacijas datuma sagatavo atzinumu par ierosinatajiem ierobezojumiem, pamatojot
apsverumus ar attiecigam dokumentacijas dalam, ka ar7 socialam un ekonomiskam sekam.
Komiteja sagatavo projektu atzinumam par ierosinatajiem ierobezojumiem un to socialam
un ekonomiskam sekam, nemot veéra analizes vai informaciju saskana ar 69. panta
6. punkta b) apak$punktu, ja tadas ir. Agentiira uzreiz publicé atzinuma projektu sava
interneta vietné. Agentiira aicina ieinteresétas personas sniegt komentarus par atzinuma

projektu, vélakais, 60 dienas péc atzinuma projekta publikacijas.

2. Socialas un ekonomiskas analizes komiteja uzreiz piegem atzinumu, attiecigi nemot veéra
noliktaja termina sanemtos komentarus. Atzinuma nem veéra ieintereséto pusu komentarus
un socialo un ekonomisko aspektu analizi, ko iesniedz saskana ar 69. panta 6. punkta

b) apakSpunktu un §1 panta 1. punktu.

3. Ja Riska noverteéSanas komitejas atzinums butiski atSkiras no ierosinatajiem
ierobezojumiem, Agentiira var atlikt Socialas un ekonomiskas analizes komitejas atzinuma

terminu, ilgakais, par 90 dienam.
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72. pants

Atzinuma iesniegSana Komisijai

1. Agentiira iesniedz Komisijai Riska novértésanas komitejas un Socialas un ekonomiskas
analizes komitejas atzinumus par ierosinatiem ierobezojumiem attieciba uz pasam vielam,
to preparatiem vai izstradajumiem. Ja viena vai abas komitejas nav sagatavojusas atzinumu
lidz 70. panta un 71. panta 1. punkta nolikta termina beigam, Agentiira attiecigi par to

informé& Komisiju, noradot iemeslus.

2. Neskarot 118. un 119. pantu, Agentiira uzreiz publicé abu komiteju atzinumus sava

interneta vietne.

3. Agentiira péc liguma iesniedz Komisijai un/vai dalibvalstij visus tai iesniegtos vai tas

izskatitos dokumentus un apliecinajumus.

73. pants

Komisijas lemums

1. Ja ir ieveroti 68. panta izklastitie nosacijumi, Komisija 3 ménesos péc Socialas un
ekonomiskas analizes komitejas atzinuma sanemsanas — vai ari, ja komiteja nav
sagatavojusi atzinumu, péc saskana ar 71. pantu nolikta galiga termina beigam — atkariba

no ta, kas iestajas agrak — sagatavo projektu XVII pielikuma grozijumiem.
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Ja grozijuma projekts atSkiras no pirma priekslikuma vai, ja taja nav nemti véra Agentiiras

atzinumi, Komisija pievieno siki izklastitu paskaidrojumu par atskiribu iemesliem.

2. Galigo [éemumu pienem saskana ar 133. panta 4. punkta paredzeto procediiru. Komisija

nosiita grozijuma projektu dalibvalstim vismaz 45 dienas pirms balso$anas.

IX SADALA
MAKSAJUMI

74. pants
Maksajumi

1. Saskana ar 6. panta 4. punktu, 7. panta 1. un 5. punktu, 9. panta 2. punktu, 11. panta
4. punktu, 17. panta 2. punktu, 18. panta 2. punktu, 19. panta 3. punktu, 22. panta
5. punktu, 62. panta 7. punktu un 92. panta 3. punktu prasitos maksajumus konkretize
Komisijas regula, ko saskana ar 133. panta 3. punkta minéto procediiru pienem lidz

2008. gada 1. junijam.

2. Nav jamaksa, registréjot vielu daudzuma no 1 1idz 10 tonnam, ja registracijas

dokumentacija ir visa VII pielikuma paredzeta informacija.
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3. Nosakot $a panta 1. punkta min€to maksajumu struktiiru un apjomu, nem véra darbu, kas
saskana ar $o regulu javeic Agentiirai un kompetentai iestadei, un maksajumus nosaka
tadus, lai nodroSinatu, ka ien€mumi no Siem maksajumiem, tos apvienojot ar citiem
Agentiiras iep€mumiem saskana ar 96. panta 1. punktu, ir pietiekami, lai segtu sniegto
pakalpojumu izmaksas. Par registracijas pieteikumu paredzétajos maksajumos nem véra

darbu, kas var but veikts saskana ar VIII sadalu.

Piemé@rojot 6. panta 4. punktu, 7. panta 1. un 5. punktu, 9. panta 2. punktu, 11. panta
4. punktu, 17. panta 2. punktu un 18. panta 2. punktu, npem véra registréjamas vielas

tonnazu, nosakot maksajumu struktiiru un apjomu.
MVU vienmér nosaka samazinatus maksajumus.

Piemé@rojot 11. panta 4. punktu, nem veéra to, vai informacija ir iesniegta kopigi vai

individuali, nosakot maksajumu struktiiru un apjomu.

Ja iesniegts ligums saskana ar 10. panta a) punkta xi) apakSpunktu, maksajumu struktora

un summa nem veéra darbu, kas Agentirai javeic, izvertéjot pamatojumu.

4. Regula, kas miné&ta 1. punkta, konkréti norada apstaklus, kados daJu maksajumu parskaita

attiecigai kompetentai dalibvalsts iestadei.

5. Agentiira var ickasét maksajumus par citiem tas sniegtiem pakalpojumiem.
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X SADALA
AGENTURA

75. pants

Izveide un parskatisana

1. Izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, lai parvalditu un dazos gadijumos istenotu $Ts regulas
tehniskos, zinatniskos un administrativos aspektus, un So aspektu sakara nodroSinatu

konsekvenci Kopienas méroga.

2. Agentiiras darbibu parskata Iidz 2012. gada 1. jinijam.
76. pants
Sastavs

1. Agentara ir:

a)  valde, kas veic 78. panta paredz&tos pienakumus;
b)  izpilddirektors, kas veic 83. panta paredz&tos pienakumus;

¢) Riska novértésanas komiteja, kas sagatavo Agentiiras atzinumus par izvert§jumiem,
licenc@sanas pieteikumiem, ierobezojumu prieksSlikumiem, klasifikacijas un
mark&Sanas priekSlikumiem saskana ar XI sadalu, un visiem citiem jautajumiem, kas
izriet no §1s regulas darbibas attieciba uz cilvéku veselibas vai apkartgjas vides

apdraud&jumiem;
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d)

2)

h)

Socialas un ekonomiskas analizes komiteja, kas sagatavo Agentiiras atzinumus par
licencgsanas pieteikumiem, ierobezojumu priekslikumiem un visiem citiem
jautajumiem, kas izriet no $is regulas darbibas saistiba ar socialam un ekonomiskam

sekam, ko var radit tiesibu akti par vielam;

Dalibvalstu komiteja, kas ir atbildiga, lai noverstu iesp&jamas viedoklu atskiribas par
saskana ar VI sadalu Agentiiras vai dalibvalstu ierosinatiem lémumu projektiem, un
priekslikumiem tadu vielu apzinasanai, kas rada loti lielas bazas, un kam saskana ar

VII sadalu japiemero licencéSanas procediira;

IevieSanas informacijas apmainas forums (turpmak — "forums"), kas koordin€ to

dalibvalstu iestazu tiklu, kuras atbild par $is regulas ievieSanu;

sekretariats, kas strada izpilddirektora paklautiba un sniedz tehnisku, zinatnisku un
administrativu atbalstu komitejam un forumam un nodrosina pietieckamu savstarp&ju
koordinaciju. Tas veic arT Agentiirai uzticétos darbus saskana ar provizoriskas
registracijas, registracijas un izvertéjumu procediram, ka ari sagatavo norades, uztur

datu bazes un sniedz informaciju;

Apelacijas padome, kas pienem l[@mumus par apelacijam pret Agentiiras pienemtiem

[Emumiem.
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2.

Sa panta 1. punkta c), d) un e) apak$punkta minétas komitejas (turpmak — "komitejas") un
forums var izveidot darbagrupas. Lai to nodroSinatu, tas atbilstigi saviem reglamentiem
pienem precizus organizatoriskos lémumus par noteiktu uzdevumu delegg€sanu Stm

darbagrupam.
Komitejas un forums var, ja uzskata par vajadzigu, konsultéties svarigos vispargjos
zinatniskos vai etiskos jautajumos ar attiecigiem ekspertiem.

77. pants

Uzdevumi

Agentiira sniedz dalibvalstim un Kopienas iestadém iesp&jami labakos zinatniskos un
tehniskos padomus jautajumos, kas attiecas uz kimikalijam, kuras ir Agentiras darbibas

joma, un ir nodotas tas parzina saskana ar So regulu.
Sekretariats veic Sadus uzdevumus:

a)  pilda uzdevumus, kas tam uztic@ti saskana ar II sadalu; tostarp veicina import&tu
vielu faktisku registraciju, ievérojot Kopienas starptautiskas tirdzniecibas saistibas ar

treSam valstim;

b)  veic uzdevumus, kas tam uztic€ti saskana ar III sadalu;
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2)

h)

veic uzdevumus, kas tam uztic€ti saskana ar VI sadalu;
veic uzdevumus, kas tam uztic€ti saskana ar VIII sadalu;

izveido un uztur datubazi(es) ar informaciju par visam registrétajam vielam,
klasifikaciju un mark&umu sarakstu, ka art saskanotu klasifikacijas un mark&jumu
sarakstu. Tas 119. panta 1. un 2. punkta apzinato informaciju dara publiski pieejamu
interneta bez maksas, iznemot gadijumus, ja par pamatotu atzist saskana ar 10. panta
a) punkta xi) apakSpunktu iesniegtu ligumu. Agentiira pargjo informaciju dara

pieejamu datubazes pec liguma saskana ar 118. pantu;

dara atklatiba pieejamu informaciju par to, kadas vielas izverte un ir jau izveértétas 90

dienas péc informacijas sanem$anas Agentiira saskana ar 119. panta 1. punktu;

sniedz attiecigu tehnisku un zinatnisku palidzibu un instrumentus, sekmgjot §is
regulas darbibu, jo 1pasi, palidzot nozarei un 1pasi MV U izstradat kimiskas drosibas
parskatus (saskana ar 14. pantu, 31. panta 1. punktu un 37. panta 4. punktu un
piemérojot 10. panta a) punkta viii) apakSpunktu, 11. panta 3. punktu un 19. panta
2. punktu); sniedz tehniskus un zinatniskus ieteikumus izstradajumu izgatavotajiem

un importétajiem attieciba uz 7. panta piemerosanu;

kompetentam dalibvalstu iestadém sniedz tehniskas un zinatniskas norades par §is
regulas 1stenoSanu, un nodrosina atbalstu palidzibas dienestiem, ko dalibvalstis

izveido saskana ar XIII sadalu;
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1) sniedz ieteikumus ieinteresétajam personam, tai skaita dalibvalstu kompetentajam
iestadém, attieciba uz to, ka sabiedribu informét par riskiem, kas saistiti ar vielu ka
tadu vai preparatu vai izstradajumu sastava esosu vielu lietoSanu, un to drosu

lietojumu;

1) dod padomus un sniedz palidzibu razotajiem un importétajiem, kas registré kadu

vielu saskana ar 12. panta 1. punktu;
k)  sagatavo izskaidrojumus par So regulu citam ieinteresétam personam;

1)  pec Komisijas liguma sniedz tehnisku un zinatnisku atbalstu darbibam, lai uzlabotu
Kopienas, dalibvalstu, starptautisku organizaciju un treSo valstu sadarbibu
zinatniskos un tehniskos jautajumos, kas attiecas uz vielu droSumu, ka art aktivi
piedalas darbibas, kas saistitas ar tehniskas palidzibas sniegSanu jaunattistibas

valstim un to jaudu palielinaSanu kimikaliju droSai apsaimniekoSanai;

m) glaba Lémumu un atzinumu rokasgramatu, kas balstas uz Dalibvalstu komitejas

secinajumiem par §is regulas interpretéSanu un istenosanu;
n)  dara zinamus Agentlras piepemtus [émumus;

0) nodroSina Agentiirai iesniedzamas informacijas formularus.
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3. Komitejas veic $adus uzdevumus:
a)  veic saskana ar VI lidz XI sadalu tam uzticétos uzdevumus;

b)  pec izpilddirektora liiguma sniedz tehnisku un zinatnisku atbalstu darbibam, lai
uzlabotu Kopienas, dalibvalstu, starptautisku organizaciju un treso valstu sadarbibu
zinatniskos un tehniskos jautajumos, kas attiecas uz vielu droSumu, ka art aktivi
piedalas darbibas, kas saistitas ar tehniskas palidzibas sniegSanu jaunattistibas

valstim un to jaudu palielinaSanu kimikaliju droSai apsaimniekoSanai;

c)  pec izpilddirektora liguma sagatavo atzinumu par jebkuriem citiem aspektiem

attieciba uz vielu, to preparatu vai izstradajumu droSumu.
4. Forums veic $adus uzdevumus:
a) izplata labako pieredzi un izgaismo problémas Kopienas méroga;

b)  izvirza priekslikumus, koordin€ un izveért€ saskanotas piespiedu istenosanas

projektus un kopigas parbaudes;
¢)  koordin€ inspektoru apmainu;
d)  apzina piespiedu TstenoSanas stratégijas, ka ari piespiedu TstenoSanas labako pieredzi,

e) izstrada darba metodes un instrumentus viet€jo inspektoru lietoSanai;
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f)  izstrada procediiru apmainai ar elektronisku informaciju;

g)  uztur sakarus ar nozari, ipaSu uzmanibu pievérSot MVU specifiskajam vajadzibam,
un citam ieinteresétam personam, tostarp vajadzibas gadijuma ar attiecigam

starptautiskam organizacijam.

h)  izskata priekSlikumus ierobezojumiem, lai dotu padomus par Istenosanu.

78. pants

Valdes pilnvaras

Valde iecel izpilddirektoru saskana ar 84. pantu un gramatvedi saskana ar Regulas (EK, Euratom)

Nr. 2343/2002 43. pantu.

Valde pienem:

a)

b)

c)

d)

lidz katra gada 30. aprilim — Agentiiras parskatu par ieprieksgjo gadu;
lidz katra gada 31. oktobrim Agentiiras nakama gada darba programmu;

Agentiiras galigo budzetu saskana ar 96. pantu pirms finansu gada sakuma, vajadzibas

gadijuma to pielagojot Kopienas ieguldijumam un visiem citiem Agentiiras ienémumiem;

daudzgadgju darba programmu, ko regulari parskata.

Valde pienem Agentiiras iek$gjas kartibas noteikumus un procediiras. Ming&tos noteikumus dara

atklatiba pieejamus.

Valde veic pienakumus sakara ar Agentiiras budzetu, ievérojot 96., 97. un 103. pantu.
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Valdei ir disciplinaras pilnvaras attieciba uz izpilddirektoru.
Valde pienem savu reglamentu.
Valde prieksseédetaju, Apelacijas padomes loceklus un vinu vietniekus iecel saskana ar 89. pantu.
Ta iece] Agentiiras komiteju loceklus, ka paredzéts 85. panta.
Ik gadu ta saskana ar 96. panta 6. punktu iesniedz visu informaciju, kas var attiekties uz
izverteésanas procediiru rezultatiem.

79. pants

Valdes sastavs

1. Valde darbojas viens parstavis no katras dalibvalsts un, lielakais, sesi Komisijas iecelti
parstaviji, tostarp tris personas bez balsstiesibam, kuras parstav ieinteres€tas personas, ka

ar1 divas Eiropas Parlamenta ieceltas neatkarigas personas.
Katra dalibvalsts izvirza vienu valdes locekli. Izvirzitos loceklus amata iece] Padome.

2. Valdes loceklus iecel, pamatojoties uz vinu attiecigo pieredzi un zinasanam kimikaliju
drosuma joma vai kimikaliju reglamentacijas joma, reiz€ nodrosinot, ka valdes loceklu

vidil ir ar1 specialisti vispargjos jautajumos, finans€s un jurisprudence.
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3. Pilnvaru termins ir Cetri gadi. Pilnvaru terminu var atjaunot vienu reizi. Tomeér pirmajam
pilnvaram Komisija izv€las pusi tas iecelto parstavju, un Padome izvélas 12 tas iecelto

parstavju, kam pilnvaru termins ir sesi gadi.
80. pants
Valdes priekssedétaja amats

1. Valde ievel priekSseédétaju un priekSseédetaja vietnieku no balsstiesigo loceklu vidus.
Priek$sedetaja vietnieks automatiski ienem priekSseédetaja vietu, ja priekssédetajs nevar

veikt pienakumus.
2. Prieksseédetaja un priekssédetaja vietnieka pilnvaru termins ir divi gadi, un beidzas tad, kad
vini vairs nav valdes locekli. Pilnvaru terminu var atjaunot vienu reizi.
81. pants

Valdes sanaksmes

1. Valdes sanaksmes sasauc pec priekS§sédetaja aicinajuma vai pec vismaz vienas treSdalas

valdes locek]u liiguma.

2. Izpilddirektors piedalas valdes sanaksmés bez balsstiestbam.
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3. Valdes sanaksmes bez balsstiestbam var piedalities Komiteju priekSsédétaji un Foruma

prieksseédetajs, ka minéts 76. panta 1. punkta c) lidz f) apakSpunkta.
82. pants
Balsosana valdé
Valde nosaka balso$anas reglamentu, tostarp nosacijumus, ka loceklis balso cita locekla varda.
Valde pienem lémumus, balstoties uz divu treSdalu visu balsstiesigo loceklu vairakumu.
83. pants

Izpilddirektora piendakumi un tiesibas

1. Agentiiru vada izpilddirektors, kas veic pienakumus Kopienas interesés un neatkarigi no

kadam konkrétam interesém.
2. Izpilddirektors ir Agentiiras juridiskais parstavis. Vins ir atbildigs par:
a)  Agentiiras darba vadibu ikdiena;

b)  visu to Agentiiras lidzek]u apsaimniekoSanu, kas vajadzigi Agentiiras uzdevumu

izpildei;

c) to, lai Agentiiras atzinumus pienemtu Kopienas tiesibu aktos noliktos terminos;



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/183

d) to, lai Komiteju un foruma darbibas koordin€tu pareizi un laicigi;

e) to, lai noslégtu un apsaimniekotu vajadzigos ligumus ar pakalpojumu sniedzg&jiem,

f)  iep€mumu un izdevumu parskata sagatavosanu un Agentiiras budzeta istenoSanu
saskana ar 96 un 97. pantu;

g)  visiem personala jautajumiem,;

h)  sekretariata nodroSinajumu valdei;

1) valdes atzinumu projektu sagatavoSanu par ierosinatiem Komiteju un foruma
reglamentiem;

j)  mehanismu izstradi — péc valdes liiguma — visu papildu funkciju veiksanai (kas
ietilpst 77. panta darbibas joma), ko Agentiirai uzticjusi Komisijas delegacija.

k)  regulara dialoga ar Eiropas Parlamentu izveidi un uzturésanu;

1)  noteikumu un nosacijumu izstradi programmatiiras pakesu lietoSanai,

m) Agentiras pienemta [émuma laboSanu péc ta parsiidz€Sanas un péc apspriesanas ar

Apelacijas padomes priekssedetaju.
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3. Izpilddirektors ik gadu valdei iesniedz Sadus apstiprinamus datus:

a)  projektu parskatam par Agentiras darbibu iepriek$¢ja gada, arT informaciju par
sanemto registracijas dokumentacijas daudzumu, to vielu skaitu, kas ir izvertetas,
sanemto licencéSanas pieteikumu skaitu, Agentiiras sanemto ierobezojumu
priekslikumu skaitu, par kuriem dots atzinums, laiku, kas pateréts ar to saistito
procediiru izpilde, un licencétajam vielam, noraiditu dokumentaciju, vielam, kuru
lietoSanas veids ir ierobezots; sanemtam stidzibam un veiktiem pasakumiem;
parskatu par Foruma darbibu;

b) nakama gada darba programmas projektu;

c)  gada parskatu projektu;

d) nakama gada budZzeta prognozes projektu;

e) daudzgadu darba programmas projektu.

P&c tam, kad valde ir apstiprinajusi nakama gada darba programmu un daudzgadu darba

programmu, izpilddirektors tas nostita dalibvalstim, Eiropas Parlamentam, Padomei un

Komisijai, ka ar1 nodroS$ina to publicéSanu.

P&c tam, kad valde ir apstiprinajusi Agentiiras vispargjo parskatu, izpilddirektors to nosita

dalibvalstim, Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai, Eiropas Ekonomikas un socialo

lietu komitejai un Tiesai, ka ar1 nodroSina ta public€sanu.
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84. pants

Izpilddirektora iecelsana

1. Agentiiras izpilddirektoru iecel valde, pamatojoties uz kandidatu sarakstu, ko sastadijusi
Komisija p&c "Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi", citos periodiskos izdevumos vai

timekla vietn€s publicéta uzaicinajuma izteikt ieinteresétibu.

Izpilddirektoru iecel, pamatojoties uz nopelniem un dokumentétam administrativam un
vadibas prasmém, ka arT uz attiecigu pieredzi kimiska droSuma vai reglamentacijas joma.

Valde pienem 1€@mumu ar divu treSdalu visu balsstiesigo loceklu balsu vairakumu.
Valdei ir tiesibas ar So pasu procediiru atbrivot izpilddirektoru no amata.

Pirms iecelSanas valdes izraudzito kandidatu péc iesp€jas driz aicina sniegt oficialu

zinojumu Eiropas Parlamenta un atbildét uz Parlamenta deputatu jautajumiem.

2. Izpilddirektora pilnvaru termins ir 5 gadi. Valde to var pagarinat vienu reizi par vél vienu

terminu I1dz 5 gadiem.
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85. pants

Komiteju izveide

1. Katra dalibvalsts var izvirzit Riska noveértéSanas komitejas loceklu kandidatus.
Izpilddirektors sastada kandidatu sarakstu, ko publicé Agentiiras interneta vietng, neskarot
88. panta 1. punktu. Valde no §1 saraksta iecel komitejas loceklus — no katras dalibvalsts,
kas izvirzijusi kandidatus, ieklaujot vismaz vienu locekli, bet ne vairak par diviem.
Komitejas loceklus iecel, pamatojoties uz vietu un pieredzi 77. panta 3. punkta noradito

pienakumu veiksana.

2. Katra dalibvalsts var izvirzit Socialas un ekonomiskas analizes komitejas loceklu
kandidatus. Izpilddirektors sastada kandidatu sarakstu, ko publicé Agentiiras interneta
vietn€, neskarot 88. panta 1. punktu. Valde no §a saraksta iece] komitejas loceklus — no
katras dalibvalsts, kas izvirzijusi kandidatus, ieklaujot vismaz vienu locekli, bet ne vairak
par diviem. Komitejas loceklus iecel, pamatojoties uz vietu un pieredzi 77. panta 3. punkta

noradito pienakumu veiksana.
3. Katra dalibvalsts iece] vienu Dalibvalstu komitejas locekli.

4. Komitejas tiecas nodroSinat, lai to locekliem biitu plass attiecigas pieredzes spektrs. Lai to
panaktu, katra komiteja var piesaistit, lielakais, piecus papildu loceklus, ko izv€las tiesi

kompetences dg].
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Komiteju loceklus iecel] uz tris gadu terminu, ko var atjaunot.
Valdes locekli nevar biit komiteju locekli.

Katras komitejas loceklus var pavadit padomdevéji zinatniskos, tehniskos vai

reglamentativos jautajumos.

Izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas parstavjiem ir tiesibas noverotaja statusa
apmekl&t visas komiteju un darbagrupu sanaksmes, ko sasauc Agentiira vai tas komitejas.
Vajadzibas gadijuma ar ieinteres€tas personas var uzaicinat apmekl&t sanaksmes

noverotaja statusa, ja to ludz komiteju locekli vai valde.

5. Katras komitejas locekli, kas iecelti pec dalibvalsts ierosinajuma, nodroSina pietiekamu

Agentiiras uzdevumu un kompetentas dalibvalsts iestades darba koordinaciju.

6. Komiteju loceklus atbalsta ar dalibvalstis pieejamiem zinatniskiem un tehniskiem
resursiem. Lai to nodroS§inatu, dalibvalstis izvirzitajiem komiteju locekliem nodroSina
pienacigus zinatniskus un tehniskus resursus. Katra kompetenta dalibvalsts iestade sekme

komiteju un to darbagrupu darbibas.

7. Dalibvalstis atturas Riska novértéSanas komitejas vai Socialas un ekonomiskas analizes
komitejas locekliem vai zinatniskiem un tehniskiem padomdevéjiem un ekspertiem dot
jebkadus noradijumus, kas nav savienojami ar $o personu individualiem uzdevumiem vai

ar Agentiiras uzdevumiem, pienakumiem un neatkaribu.
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Sagatavojot atzinumus, katra komiteja pieliek visas piles, lai panaktu vienpratibu. Ja
vienpratibu nevar panakt, atzinuma ieklauj loceklu vairakuma nostaju Iidz ar

pamatojumiem. Public€ arT mazakuma nostaju(-as) kopa ar atbilstigu pamatojumu.

Katra komiteja sagatavo priekSlikumu savam reglamentam, kas valdei jaapstiprina 6

meénesos péc komiteju iecelSanas.

Reglamenta 1pasi izstrada loceklu aizstasanas procediras, procediiras, ka konkrétus
uzdevumus delegét darbagrupam, ka veidot darbagrupas un noteikt procediiras steidzamai

atzinumu piepemsanai. Katras komitejas prieck$seédétajs ir Agentiiras darbinieks.

86. pants

Foruma izveide

Katra dalibvalsts iece] vienu foruma locekli uz tris gadu terminu, ko var atjaunot. Loceklus
izv€las, balstoties uz vinu vietu un pieredzi, istenojot tiesibu aktus par kimikalijam, un

uztur attiecigus kontaktus ar kompetentam dalibvalstu iestadém.

Forums tiecas nodroSinat, lai to locekliem biitu plass attiecigas pieredzes spektrs. Lai to
nodros$inatu, forums var piesaistit, lielakais, piecus papildu loceklus, ko izvélas tiesi

kompetences d&l. Loceklus iece] uz triju gadu terminu, ko var atjaunot.

Valdes locekli nedrikst but foruma locekli.
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Foruma loceklus var pavadit zinatniski un tehniski padomdevéji.

Agentiras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas parstavjiem ir tiesibas
apmekl&t visas foruma un ta darbagrupu sanaksmes. Vajadzibas gadijuma uz sanaksmém
noverotaja statusa var uzaicinat ari ieinteres€tas personas, ja to lidz foruma locekli vai

valde.

2. Kadas dalibvalsts iecelti foruma locekli nodrosina pietickamu Agentiiras uzdevumu un

kompetentas dalibvalsts iestades darba koordinaciju.

3. Foruma loceklus atbalsta ar kompetentam dalibvalstu iestadém pieejamiem zinatniskiem
un tehniskiem resursiem. Katras dalibvalsts kompetenta iestade atbalsta foruma un ta
darbagrupu darbibas. Dalibvalstis atturas foruma locekliem vai zinatniskiem un tehniskiem
padomdevejiem un ekspertiem dot jebkadus noradijumus, kas nav savienojami ar $o

personu individualiem uzdevumiem vai ar foruma uzdevumiem un pienakumiem.

4. Forums izstrada projektu reglamentam, kas valdei japienem 6 méneSos péc foruma

iecelSanas.

Reglamenta ir 1pasi konkretizétas priekssédetaja iecelSanas un aizstasanas, loceklu

aizstasSanas procediiras un procediiras konkrétu uzdevumu deleg€sanai darbagrupam.
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87. pants

Komiteju referenti un ekspertu izmantosana

1. Ja saskana ar 76. pantu komitejai jasniedz atzinums vai jaizskata dalibvalsts
dokumentacijas atbilstiba XV pielikuma ietvertam prasibam, komiteja iece] vienu locekli
par referentu. Attieciga komiteja var iecelt otru locekli par Iidzreferentu. Katra konkréta
gadijuma referenti un lidzreferenti darbojas Kopienas interesés un iesniedz rakstisku
saistibu deklaraciju, apnemoties pildit uzticetos pienakumus, ka art intereSu deklaraciju.
Komitejas locekli nevar iecelt par referentu kadai konkréetai lietai, ja vins norada jebkadas
intereses, kas varétu bt prejudicialas neatkarigai lietas izskatiSanai. Attieciga komiteja
jebkura laika var aizvietot referentu vai lidzreferentu ar kadu citu locekli, ja, pieme&ram,
vini nespgj nolikta termina izpildit pienakumus, vai art atklajas kadas iesp&jami

prejudicialas intereses.

2. Dalibvalstis Agentiirai dara zinamus to ekspertu vardus, kuri apliecinajusi pieredzi saskana
77. panta paredz€to uzdevumu veikSanai un varétu stradat komiteju darbagrupas,

pievienojot noradi par vinu kvalifikaciju un konkrétam kompetences jomam.

Agentlira pastavigi atjaunina ekspertu sarakstu. Saraksta ir panta pirmaja dala minétie

eksperti, ka arT citi eksperti, ko tiesi noradijis sekretariats.
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3. Komiteju loceklu vai jebkura komiteju vai foruma darbagrupas nodarbinata eksperta vai
citu Agentiiras uzdevumu veicg€ja pakalpojumu sniegSanu nosaka rakstisks Agentiiras
ligums ar attiecigo personu vai ari, vajadzibas gadijuma, Agentiiras ligums ar attiecigas

personas darba deveju.

Agentiira atlidzina attiecigai personai vai vinas darba dev&jam atbilstigi atalgojuma skalai,
ko ieklauj valdes izstradatajos finanSu mehanismos. Ja attieciga persona nepilda
pienakumus, izpilddirektoram ir tiesibas lauzt vai partraukt liguma darbibu vai aizturét

atlidzibu.

4. Lai sniegtu tadus pakalpojumus, ko pretend€ sniegt vairaki potenciali piegadataji, varbiit

janak klaja ar aicinajumu apliecinat ieinteresétibu:
a) jato atlauj zinatnes un tehnikas stavoklis, un

b)  jatasir savienojams ar Agentiiras pienakumiem, jo Tpasi ar vajadzibu nodro§inat

augsta ltmena cilveéku veselibas un vides aizsardzibu.
Valde péc izpilddirektora priekslikuma paredz attiecigas procediiras.

5. Agentiira var izmantot ekspertu pakalpojumus citiem konkrétiem uzdevumiem, par kuriem

ta atbild.
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88. pants

Kvalifikdcija un intereses

1. Dalibu komitejas un foruma dara atklatiba zinamu. Dazi locekli var liigt vigu vardus
nedartt atklatiba zinamus, ja uzskata, ka publiskosana var vinus apdraudgt. Izpilddirektors
pienem I€mumu, vai piekrist tadiem ligumiem. Publiskojot katru iecelSanu amata, norada

katra locekla profesionalo kvalifikaciju.

2. Valdes locekli, izpilddirektors un komiteju un foruma locekli nak klaja ar saistibu
deklaraciju, apnemoties pildit pienakumus, ka ar1 tadu intereSu deklaraciju, ko varétu
uzskatit par prejudicialam vinu neatkaribai. Deklaracijas rakstiski iesniedz ik gadu un,
neskarot 1. punktu, ievada Agentiiras registra, kas péc pieprasijuma ir publiski pieejams

Agentiiras birojos.

3. Katra sanaksmé valdes locekli, izpilddirektors, komiteju un foruma dalibnieki un visi
eksperti, kas piedalas sanaksmé, deklarg jebkadas intereses, ko vargtu uzskatit par
prejudicialam vinu neatkaribai jebkura darbakartibas punkta sakara. Katrs, kas deklaré

tadas intereses, nepiedalas neviena balsoSana par attiecigo darbakartibas punktu.

89. pants

Apeldacijas padomes izveide

1. Apelacijas padomg ir prieksseédetajs un vel divi locekli.
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2. Priekssédétajam un abiem locekliem ir vietnieki, kas vinus parstav prombiitnes laika.

3. PriekS$sedetaju, abus loceklus un vietniekus iecel valde, pamatojoties uz kandidatu
sarakstu, ko izveidojusi Komisija p&c "Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi", citos
periodiskos izdevumos vai timekla vietn€s public€ta uzaicinajuma izteikt ieinteres€tibu.
Vinus izraugas no Komisijas pienemta kvalificetu kandidatu saraksta, balstoties uz
attiecigo pieredzi un kompetenci kimiska droSuma, dabaszinatnu vai reglamentativu un

juridisku procediiru joma.

Valde péc izpilddirektora ieteikuma ar to pasu procediiru var iecelt papildu loceklus un

vinu vietniekus, ja tas ir vajadzigs, lai nodroSinatu pietieckami drizu apelaciju izskatiSanu.

4. Komisija saskana ar 133. panta 4. punkta min&to procediiru nosaka apelacijas padomes

locekliem vajadzigo kvalifikaciju.
5. Priek$seédétajam un abiem locekliem ir vienadas balsstiesibas.
90. pants
Apelacijas padomes locek]i

1. Apelacijas padomes loceklu, tostarp priek§sédetaja un vietnieku pilnvaru termins ir 5 gadi.

To var pagarinat vienu reizi.
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2. Apelacijas padomes locekli ir neatkarigi. Pienemot Iémumus, vinus nesaista nekadi
noradijumi.

3. Apelacijas padomes locekli Agentira nevar veikt nekadus citus pienakumus.

4. Apelacijas padomes loceklus attiecigo pilnvaru termina nevar nedz atcelt no amata, nedz

svitrot no saraksta, ja vien atcelSanai vai svitroSanai nav nopietns pamatojums, un

Komisija, sanémusi valdes atzinumu, nepienem tadu lémumu.

5. Apelacijas padomes locekli nedrikst piedalities neviena apelacijas prava, ja vigiem taja ir
kadas personiskas intereses vai vini ir bijusi parstavji vienai pravas pusei, vai, ja vini ir

piedalijusies ta lémuma pienemsana, pret ko iesniegta apelacija.

6. Ja apelacijas padomes loceklis 5. punkta min&to iemeslu dél uzskata, ka vin$ nedrikst
piedalities konkr&taja apelacijas prava, vigs$ attiecigi informe apelacijas padomi. Jebkura
apelacijas pravas puse, pamatojoties uz jebkuru no 5. punkta min&tajiem iemesliem vai
turot padomes locekli aizdomas par neobjektivitati, var iebilst pret attieciga padomes

locek]a Iidzdalibu. Iebildumu nevar pamatot ar loceklu pilsonibu.

7. Apelacijas padome 5. un 6. punkta noraditajos gadijumos bez attieciga locekla lidzdalibas
pienem l&émumus par to, kadi akti javeic. Pienemot tadus [émumus, attiecigo locekli

apelacijas padomé aizvieto vina vietnieks.
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91. pants

Parsidzami lemumi

1. Var iesniegt apelacijas Agenttras [lémumiem, kas pienemti saskana ar 9. pantu, 20. pantu,

27. panta 6. punktu, 30. panta 2. un 3. punktu un 51. pantu.

2. Saskana ar 1. pantu iesniegtam apelacijam ir suspensiva iedarbiba.

92. pants

Personas, kas tiesigas iesniegt apelacijas, apelaciju termini un forma

1. Jebkura fiziska vai juridiska persona var iesniegt apelaciju pret attiecigai personai adres€tu
lémumu — vai lémumu, kas gan ir adres€ts citai personai, tomér tieSi un konkréti skar

pirmo min&to personu.

2. Apelaciju lidz ar apelacijas pamatojumiem iesniedz Agentiirai rakstiski 3 ménesos pec tam,
kad 1émums ir darits zinams attiecigai personai vai arl — ja tas nav darits zinams — p&c
dienas, kad 1émums kluvis zinams ming&tai personai, ja vien $aja regula nav paredzets kas

cits.

3. No personam, kas iesniedz apelacijas pret Agentiiras Iémumu, var iekasét maksajumu

saskana ar IX sadalu.



L 396/196 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 30.12.2006

93. pants

Apelaciju izskatiSana un léemumi par tam

1. Ja izpilddirektors, apspriedies ar apelacijas padomes priekSsédetaju, atzist, ka apelacija ir
pienemama un pamatota, vins var labot I&mumu 30 dienas p&c apelacijas sanemsanas

saskana ar 91. panta 2. punktu.

2. Citos gadijumos, kas nav minéti §1 panta 1. punkta, apelacijas padomes prieksseédéetajs 30
dienas péc apelacijas iesniegSanas saskana ar 92. panta 2. punktu izskata, vai apelacija ir
pienemama. Ja apelacija ir pienemama, to parsiita apelacijas padomei, lai izskatitu tas
pamatojumus. Apelacijas pravas pus€m ir tiesibas $is procediiras laika mutiski izklastit

faktus.

3. Apelacijas padome var istenot visas pilnvaras, kas ir Agentiiras kompetencg, vai nodot

lietu kompetentai Agentiiras struktiirai — veikt papildu darbibas.

4. Komisija saskana ar 133. panta 4. punkta paredzéto procediru nosaka apelacijas padomes

procediiras.

94. pants

Prasibu celsana Pirmas instances tiesd un Eiropas Kopienu tiesa

1. Pirmas instances tiesa un Eiropas Kopienu tiesa var celt prasibu saskana ar Liguma
230. pantu, apstridot apelacijas padomes 1émumu vai Agentiras Iémumu — gadijumos, ja

padomei nav tiesibu izskatit apelaciju.
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2. Ja Agentiira nepienem lémumu, Eiropas Pirmas instances tiesa vai Eiropas Kopienu tiesa

var ierosinat tiesvedibu par bezdarbibu saskana ar Liguma 232. pantu.

3. Agentiirai javeic vajadzigie pasakumi, lai ievérotu Eiropas Pirmas instances tiesas vai

Eiropas Kopienu tiesas spriedumu.

95. pants

Uzskatu sadursmes ar citam struktiram

1. Agentiira nodrosina, lai jautajumos, kas rada kopgju ieinteresétibu, laikus apzinatu
iesp&jamas tas uzskatu sadursmes ar citu saskana ar Kopienas tiesibu aktiem dibinatu

struktiiru, tostarp tadu Kopienas agenttru uzskatiem, kuras veic lidzigus pienakumus.

2. Ja Agentiira konstaté iesp&jamu sadursmes iemeslu, ta sazinas ar attiecigo strukttiru, lai
nodros$inatu jebkuras attiecigas zinatniskas vai tehniskas informacijas savstarp&ju

izmantojamibu, un apzinatu iesp&jami stridigos zinatniskos vai tehniskos jautajumus.

3. Ja zinatniskos vai tehniskos jautajumos pastav biitiskas domstarpibas, un attieciga struktiira
ir Kopienas agentiira vai zinatniska komiteja, Agentira un attieciga struktiira strada kopa
vai nu lai atrisinatu domstarpibas, vai iesniegtu kopigu dokumentu Komisijai, kura

izskaidroti zinatniski un/vai tehniski domstarpibu aspekti.
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96. pants

Agentiiras budzets
1. Agentiiras iep€mumus veido:
a)  Kopienas subsidija, kas fikseta Eiropas Kopienu vispargja budzeta, Komisijas iedala;
b)  uznémumu maksajumi;

c)  brivpratigas dalibvalstu iemaksas.

2. Agentiiras izdevumus veido personala, administrativi, infrastruktiiras un ekspluatacijas
izdevumi.
3. Ik gadu, v€lakais, Iidz 15. februarim izpilddirektors sastada provizorisku budzeta projektu,

kas aptver ekspluatacijas izdevumus un paredzeto nakama finansu gada darba programmu,
un iesniedz provizorisko projektu valdei Iidz ar Statu sarakstu, pievienojot provizorisku

amatu sarakstu.
4. Iep@mumi un izdevumi ir Iidzsvara.

5. Ik gadu valde, pamatojoties uz izpilddirektora sastadito projektu, sastada Agentiiras
ienémumu un izdevumu tami nakamam finanSu gadam. Tami ar paredz€to Statu sarakstu

valde, velakais, 1idz 31. martam nostta Komisijai.
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6. Komisija nosiita tami Eiropas Parlamentam un Padomei (turpmak — "budzeta iestades"),

lidz ar provizorisko Eiropas Kopienu budzeta projektu.

7. Balstoties uz tami, Komisija provizoriska Eiropas Kopienu budZeta projekta iestrada
apl€ses par izdevumiem, ko uzskata par vajadzigiem paredz&tajam $tatu sarakstam, un
subsidiju summu, kas jasanem no visparéja budzeta, un iesniedz budzeta iestadei saskana

ar Liguma 272. pantu.
8. Budzeta iestade apstiprina Agentiiras subsidiju apropriacijas.
Budzeta iestades pienem Agentiiras paredz&to Statu sarakstu.

9. Agentiiras budzetu pienem valde. Tas kltst galigs péc Eiropas Kopienu visparéja budzeta

pienemsanas galiga varianta. Vajadzibas gadijuma to attiecigi korigg.

10. Visus grozijumus budZeta, ar1 paredz&taja Statu saraksta, veic saskana ar iepriekS minéto
procediiru.
11. Valde uzreiz dara zinamu budzeta iestadém nodomu Tstenot visus projektus, kas var

nopietni finansiali ietekmét tas budzeta finans€jumu, jo 1pasi — visus projektus, kas saistiti
ar IpaSumu, pieméram, €ku nomu vai pirkSanu. Valde par tadiem projektiem informé

Komisiju.

Ja budzeta iestazu nodala ir inform&jusi par nodomu nakt klaja ar atzinumu, ta iesniedz

atzinumu valdei seSas nedg€las péc tam, kad sanemts pazinojums par projektu.
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97. pants
Agentiiras budzeta istenosana
1. Izpilddirektors veic pilnvarotajas amatpersonas pienakumus un isteno Agentiiras budzetu.

Agentiiras gramatvedis parrauga visu Agentiirai pienacigo saistibu maksajumu un

izdevumu izmaksas, ka ar7 visu Agentaras iepémumu noteikSanu un atgtiSanu.

Agenturas gramatvedis Komisijas gramatvedim péc katra finanSu gada beigam, vélakais,
lidz 1. martam dara zinamus provizoriskos parskatus Iidz ar parskatu par attieciga finansu
gada budzeta un finanSu apsaimniekosanu. Komisijas gramatvedis konsolid€ provizoriskos
iestazu un decentralizéto struktiiru parskatus saskana ar 128. pantu Regula (EK, Euratom)

Nr. 1605/2002.

Komisijas gramatvedis péc katra finansu gada beigam, vélakais, 1idz 31. martam nostita
Revizijas palatai Agentiiras provizoriskos parskatus, ka arT zinojumu par attieciga finansu
gada budzeta un finansu apsaimniekoSanu. Zinojumu par attieciga finansu gada budzeta un

finan$u apsaimniekoSanu nosiita arT Eiropas Parlamentam un Padomei.
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10.

Sanemot Revizijas palatas apsvérumus par provizoriskiem Agentiiras parskatiem saskana
ar Regulas (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 129. pantu, izpilddirektors pats sastada

Agentiiras galigos parskatus un iesniedz valdei, lai sanemtu atzinumu.
Valde dod atzinumu par Agentiiras galigajiem parskatiem.

Velakais Iidz nakama gada 1. julijam izpilddirektors galigos parskatus lidz ar valdes

atzinumu nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai.
Galigos parskatus publicé.

Velakais 11dz 30. septembrim izpilddirektors nosiita Revizijas palatai atbildi uz tas

apsveérumiem. Izpilddirektors nosiita So atbildi art valdei.

Eiropas Parlaments péc Padomes ieteikuma lidz N + 2 gada 30. aprilim atbrivo

izpilddirektoru no atbildibas attieciba uz N gada budzeta Tstenosanu.

98. pants

Krapsanas apkarosana

Lai apkarotu krapSanu, korupciju un citu nelikumigu darbibu, uz Agentiiru bez
ierobezojumiem attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1073/1999
(1999. gada 25. maijs) par izmekléSanu, ko veic Eiropas Birojs krapSanas apkaroSanai

(OLAF) .

OV L 136, 31.5.1999., 1. Ipp.
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2. Agentiirai uzliek saistibas Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas
Kopienu Komisijas Iestazu noligums (1999. gada 25. maijs) par ieks$€jo izmekleSanu, ko
veic Eiropas Birojs krap3anas apkaro$anai (OLAF) ', un ta bez kavésanas izdod attiecigus

noteikumus, kas attiecas uz visu Agentiiras personalu.

3. Lémumos par finans€jumu un stenoSanas noligumos, un instrumentos, kas no tiem izriet,
skaidri ietver noteikumu, ka vajadzibas gadijuma Revizijas palata un Eiropas Birojs
krapSanas apkarosanai (OLAF) var veikt Agentlras finans€juma san€meéju un par to

pieskirSanu atbildigo personu parbaudes uz vietas objektos.

99. pants

Finansu noteikumi

Valde, apspriedusies ar Komisiju, pienem finan$u noteikumus, ko pieméro Agentiirai. Tie nedrikst
bt citadi ka tie, kas ietverti Regula (EK, Euratom) Nr. 2343/2002, ja vien tas nav noteikti vajadzigs

Agentiiras darbibai, un Komisija tam nav ieprieks piekritusi.

! OV L 136, 31.5.1999., 15. Ipp
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100. pants

Agentiira ka juridiska persona

1. Agentiira ir Kopienas struktiira, un tai ir juridiskas personas statuss. Visas dalibvalstis
saskana ar to tiesibu aktiem tai ir visplasaka tiesibspg&ja, ko pieskir juridiskam personam.
Konkréti, ta var iegadaties vai atsavinat kustamu un nekustamu Tpasumu, ka ar1 biit par

pusi tiesas pravas.
2. Agentiiru parstav tas izpilddirektors.
101. pants
Agentiiras saistibas

1. Agentiiras ligumsaistibas reglament€ tiesibu akti, kas piemérojami attiecigiem ligumiem.
Eiropas Kopienu Tiesa ir kompetenta saskana ar $kirgjtiesas klauzulam, ko ieklauj

Agentiiras noslégtos ligumos.

2. Attieciba uz arpusligumu saistibam Agentiira, ievérojot visparéjus visam dalibvalstim
kopgjus tiesibu aktu principus, kompensé jebkadu kait€jumu, ko, pildot pienakumus,

radijusi Agentiira vai tas darbinieki.

Eiropas Kopienu tiesas kompetence ir visi stridi par kait€jumu kompensaciju.



L 396/204 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis 30.12.2006

3. Agentiiras darbinieku personiskas finansu un disciplinaras saistibas ar to reglamentg

attiecigi noteikumi, kas attiecas uz Agentiiras personalu.

102. pants

Agentiras privilegijas un imunitates

Uz Agentiru attiecas Protokols par Eiropas Kopienu privilégijam un imunitati.

103. pants

Persondla noteikumi un normas

1. Uz Agentiiras personalu attiecas noteikumi un normas, ko pieméro Eiropas Kopienu
ierédniem un par¢jiem darbiniekiem. Agentiira attieciba uz tas personalu izmanto

pilnvaras, kas pieskirtas iec€l&jiestadei.
2. Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem vajadzigos istenoSanas noteikumus.

3. Agentiiras personala ir Komisijas vai dalibvalstu norikoti, vai uz laiku norikoti darbinieki
un citi Agentiiras algoti darbinieki, ko Agentiira pienem darba, lai veiktu uzticétos
uzdevumus. Agentira pienem darba personalu, pamatojoties uz darba pienemsanas planu,

ko ieklaus 78. panta d) punkta minétaja daudzgadu darba programma.
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104. pants
Valodas

1. Uz Agentiiru attiecas Regula Nr. 1 (1958. gada 15. aprilis), ar ko nosaka Eiropas

Ekonomikas kopien lietojamas valodas .

2. Agentiiras darbam vajadzigos tulkoSanas pakalpojumus sniedz Eiropas Savienibas iestazu

TulkoSanas centrs.

105. pants

Konfidencialitates pienakums

Agentiras valdes locekli, komiteju un foruma locekli, eksperti, amatpersonas un par&jie darbinieki
nedrikst izpaust konfidencialu informaciju, uz ko attiecas profesionalas slepenibas pienakums, ari

péc tam, kad vini beigusi pildit pienakumus.
106. pants
TreSo valstu lidzdaltha

Valde, vienojoties ar attiecigo komiteju vai forumu, var uzaicinat treSo valstu parstavjus piedalities

Agentiiras darba.

! OV 17, 6.10.1958., 385. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Padomes Regulu (EK)

Nr. 920/2005 (OV L 156, 18.6.2005., 3. Ipp.).
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107. pants

Starptautisku organizaciju lidzdaltba

Valde, vienojoties ar attiecigu komiteju vai forumu, var uzaicinat ka noverotajus piedalities
Agentiiras darba tadu starptautisku organizaciju parstavjus, kuram ir intereses kimikaliju

reglamentacijas joma.

108. pants

Kontakti ar ieinteresétu personu organizdacijam

Valde, vienojoties ar Komisiju, nodibina attiecigus Agentiiras un attiecigo ieintereséto personu

organizaciju kontaktus.

109. pants

Parskatamibas noteikumi

Lai nodrosinatu parskatamibu, valde, pamatojoties uz izpilddirektora priekSlikumu un sazina ar
Komisiju, piepem noteikumus, nodrosinot, lai sabiedribai dara zinamu nekonfidencialu
reglamentativu, zinatnisku vai tehnisku informaciju par vielu, to preparatu vai izstradajumu

droSumu.
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110. pants

Attiecibas ar attiecigam Kopienas struktiiram

1. Agentiira sadarbojas ar citam Kopienas struktiiram, lai nodrosinatu savstarp&ju atbalstu to

attiecigo uzdevumu izpilde un, jo 1pasi, lai izvairitos no darba dublésanas.

2. Izpilddirektors, apspriedies ar Riska noveértésanas komiteju un Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi, pienem reglamentu attieciba uz vielam, par kuram ir ligts atzinums

sakara ar partikas nekaitigumu. Reglamentu piegem valde, vienojoties ar Komisiju.

St sadala neka citadi neietekmé Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei pieskirtas

kompetences.
3. S sadala neietekmé Eiropas Zalu agentiirai uzticétas kompetences.
4. Izpilddirektors, apspriedies ar Riska noveértésanas komiteju, Socialas un ekonomiskas

analizes komiteju un Darba droSibas, higi€nas un veselibas aizsardzibas padomdevéju
komiteju, pienem reglamentu par darba némeéju aizsardzibas jautajumiem. Reglamentu

pienem valde, vienojoties ar Komisiju.

S1 sadala neietekmé kompetences, kas uzticétas DroSibas, higi€nas un veselibas
aizsardzibas darba padomdevéjai komitejai un Eiropas Darba veselibas un droSuma

agentiirai.
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111. pants

Formulari un programmatiira informdcijas iesniegsanai Agentiirai

Agentiira jebkuram Agentirai domatam iesniegumam izstrada formularus un dara tos pieejamus bez
maksas, ka arT programmatiiras paketes, un dara tas pieejamas sava interneta vietng. Dalibvalstis,
razotaji, importetaji, izplatitaji vai pakartoti lietotaji izmanto formularus un paketes, iesniedzot
iesniegumu Agentirai saskana ar o regulu. Konkréti Agentiira dara pieejamus programmatiiras
rikus, lai atvieglinatu visas informacijas iesniegSanu par saskana ar 12. panta 1. punktu registrétam

vielam.

Registracijas vajadzibam 10. panta a) punkta minétas tehniskas dokumentacijas formulars ir
IUCLID. Agentira ar Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizaciju koording $a formulara

turpmako attistibu, lai nodroSinatu péc iesp€jas lielaku saskanotibu.

XI SADALA
KLASIFIKACIJAS UN MARKEJUMU SARAKSTS

112. pants

Darbibas joma
St sadala attiecas uz:

a) vielam, kas ir jaregistr¢;
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b) vielam, uz ko attiecas Direktivas 67/548/EEK 1. pants, un kas atbilst krit€rijiem, lai
saskana ar minéto direktivu tas klasificetu ka bistamas, un kuras ir laistas tirgl vai nu tiras,
vai preparatos, parsniedzot Direktiva 1999/45/EK noraditas robezkoncentracijas, kas

tadgjadi attiecigos gadijumos lauj attiecigo preparatu klasificet ka bistamu.

113. pants

Pienakums darit zinamu Agentiirai

1. Jebkurs razotajs, izstradajumu izgatavotajs vai importétajs, vai grupa razotaju,
izstradajumu izgatavotaju vai importetaju, kas laiz tirgii vielu, uz ko attiecas 112. pants,
dara zinamu Agentrai $adu informaciju, lai to ieklautu saraksta saskana ar 114. pantu, ja

vien informacija nav iesniegta ka registracijas dala:

a)  taraZotaja(-u), izstradajumu izgatavotaja(-u) vai importétaja(-u) dati, kur$ atbild par

vielas(u) laiSanu tirgd, ka noradits VI pielikuma 1. iedala;
b)  dati par vielu(am), ka noradits VI pielikuma no 2.1. Iidz 2.3.4. dalai;

c) vielas vai vielu bistamibas klasifikacija, kas izriet no Direktivas 67/548/EEK 4. un

6. panta piemé&roSanas;
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d) attiecigs vielas(u) bistamibas mark&jums, kas izriet no Direktivas 67/548/EEK

23. panta c) lidz f) punkta pieméroSanas;

e) vajadzibas gadijumos — konkrétas robezkoncentracijas, kas izriet no Direktivas
67/548/EEK 4. panta 4. punkta un Direktivas 1999/45/EK 4. Iidz 7. panta

piemérosanas.

Ja 1. punkta paredzéto pienakumu dé] saraksta atskirtos ieraksti par vienu un to pasSu vielu,
pazinojumu iesniedzgji un registrétaji pieliek visas piles, lai vienotos par ierakstu, ko

ierakstit saraksta.
Pazinotajam(iem) jaatjaunina 1. punkta uzskaitita informacija, kad vien:

a)  rodas jauna zinatniska vai tehniska informacija, kas maina vielas klasifikaciju un

mark&jumu;

b)  pazinojumu iesniedz&ji un registrétaji, kas ierosina atskirigus ierakstus par vienu

vielu, vienojas par ierakstu saskana ar 2. punktu.
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114. pants

Klasifikacijas un markejumu saraksts

1. Agentiira ka datubazi izveido un uztur klasifikacijas un mark&umu sarakstu, kura ir
uzskaitita 113. panta 1. punkta mingta informacija gan par informaciju, kas darita zinama
saskana ar 113. panta 1. punktu, gan informaciju, kas iesniegta ka dala no registracijas.
Regulas 119. panta 1. punkta min&tas datubazes informacija ir pieejama atklatiba.
Agentiira pieskir piekluvi citiem datiem par katru saraksta vielu tiem pazinotajiem un

registrétajiem, kas iesniegusi informaciju par attiecigo vielu saskana ar 29. panta 1. punktu.

Agentiira atjaunina sarakstu, kad ta sanem atjauninatu informaciju saskana ar 113. panta

3. punktu.

2. Papildus 1. punkta minétai informacijai Agentiira vajadzibas gadijuma katram ierakstam

registré $adu informaciju:

a)  vai attieciba uz ierakstu pastav Direktivas 67/548/EEK I pielikuma ieklauta,

Kopienas méroga saskanota klasifikacija un mark&ums;

b)  vai minétais ieraksts ir kopigs vienas vielas registrétajiem, ka noradits 11. panta

1. punkta;
c)  vaiieraksts saraksta atSkiras no cita ieraksta par to pasu vielu;

d) attiecigs registracijas numurs(i), ja tads(i) ir.
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115. pants

Klasifikacijas un markejumu saskanosana

1. P&c 2007. gada 1. junija Kopienas m&roga saskanotu klasifikaciju un mark&umus parasti
pievieno tikai Direktivas 67/548/EEK I pielikumam, lai vielu klasificetu ka 1., 2. vai
3. kategorijas kancerogénu, mutagénu vai reproduktivai funkcijai toksisku vielu, vai ka
vielu, kas sensibiliz€ elpoSanas celus. Direktivas 67/548/EEK I pielikuma arT var ierakstit
saskanotu klasifikaciju un mark&umus citam ietekmem, katra konkréta gadijuma
pamatojot ar pieradijumiem, ka vajadzigas Kopienas meroga darbibas. Lai to nodroSinatu,
kompetentas dalibvalstu iestades var iesniegt Agentiirai priekSlikumus par saskanotu

klasifikaciju un mark&jumiem saskana ar XV pielikumu.

2. Riska noveértéSanas komiteja pienem atzinumu par priekSlikumu un dod attiecigam
personam iesp&ju iesniegt piezimes. Agentiira iesniedz atzinumu un visas piezimes

Komisijai, kas pienem 1émumu saskana ar Direktivas 67/548/EEK 4. panta 3. punktu.

116. pants

Parejas posma pasakumi

Regulas 113. panta izklastitos pienakumus piemero no 2010. gada 1. decembra.
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XII SADALA
INFORMACIJA

117. pants

Parskatu sniegsana

1. Reizi piecos gados dalibvalstis iesniedz Komisijai parskatu par to, ka §1 regula, arT iedala

par izvert€jumiem un 1stenosanu, darbojas to attiecigas teritorijas, ka aprakstits 127. panta.
Pirmo parskatu iesniedz 1idz 2010. gada 1. junijam.

2. Reizi piecos gados Agentiira iesniedz Komisijai parskatu par §is regulas darbibu. Agentiira
parskata ietver informaciju par kopigu informacijas iesniegSanu saskana ar 11. pantu un

parskatu par paskaidrojumiem individualai informacijas iesniegSanai.
Pirmo parskatu iesniedz Iidz 2011. gada 1. junijam.

3. Reizi tris gados Agentiira saskana ar tadu test€Sanas metozu veicinasanas mérkiem, kuras
neizmanto dzivniekus, un apspriezoties ar atbilstigdm ieinteresétam personam, iesniedz
Komisijai zinojumu par sasniegto progresu test€Sanas metozu, kuras neizmanto dzivniekus,
un testéSanas stratégiju, kuras izmanto, lai raditu informaciju par vielas raksturigajam

1pasibam un lai novértetu risku saskana ar §is regulas prasibam, Tsteno$ana un izmantosana.

Pirmo parskatu iesniedz Iidz 2011. gada 1. jinijam.
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4. Reizi piecos gados Komisija public€ vispargju parskatu par:
a)  pieredzi, kas giita $1s regulas darbiba, tostarp 1., 2. un 3. punkta min€to informaciju,

b)  ta finans€juma apjomu un sadalijumu, kuru Komisija paredzg&jusi alternativo testa

metozu izstradei un novertésanai.
Pirmo parskatu publice l1idz 2012. gada 1. jinijam.
118. pants
Piekluve informacijai
1. Uz Agentiiras riciba esoSiem dokumentiem attiecas Regula (EK) Nr. 1049/2001.

2. Sadas informacijas atklaganu parasti uzskata par tadu, kas apdraud attiecigas personas

komercialo interesu aizsardzibu:
a)  sika informacija par preparata sastavu pilniba;

b)  neskarot 7. panta 6. punktu un 64. panta 2. punktu, precizs vielas vai preparata
lietoSanas veids, funkcijas vai izmantojums, tostarp preciza informacija par vielas vai

preparata lietoSanu starpprodukta veida;

Cc)  preciza raZotas vai tirgl laistas vielas vai preparata tonnaza;
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d) razotaju vai importétaju saiknes ar izplatitajiem vai pakartotiem lietotajiem.

Ja vajadziga steidzama riciba, lai aizsargatu cilvéku veselibu, droSibu vai apkartgjo vidi,

pieméram, arkartas situacijas, Agentiira var izpaust $aja punkta min&to informaciju.

3. Valde Iidz 2008. gada 1. jinijam paredz praktiskus mehanismus Regulas (EK) Nr.
1049/2001 1stenosanai, tostarp pieejamos parsiidzibas vai atlidzinaSanas mehanismus

saistiba ar dal&ju vai pilnigu konfidencialtates prasibas noraidiSanu.

4. Agentiiras 1émumi, ko ta pienem saskana ar Regulas (EK) Nr. 1049/2001 8. pantu, var bt
iemesls stidzibai ombudam vai Tiesa ierosinatai lietai attiecigi saskana ar Liguma 195. un

230. panta nosacijumiem.

119. pants

Atklata pieejamiba ar elektroniskiem lidzekliem

1. Sadu Agentiiras riciba eso$u informaciju par vielam, to preparatiem vai izstradajumiem
saskana ar 77. panta 2. punkta e) apakSpunktu interneta dara pieejamu atklatiba bez

maksas:

a)  vielas nosaukums /UPAC nomenklattra — Direktivas 67/548/EEK nozimé bistamam

vielam, neskarot 2. punkta f) ung) apakSpunktu;

b)  vielas nosaukums, kads noradits EINECS, ja ir;
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c) vielas klasifikacija un mark&jums;

d) fiziski un kimiski dati par vielu, tas izplatibas celiem un izplatiSanos vidg;

e)  visu toksikologijas un ekotoksikologijas p&tijumu rezultati;

f)  jebkurs saskana ar I pielikumu noteikts atvasinats beziedarbibas [imenis (DNEL) vai
paredzeta beziedarbibas koncentracija (PNEC);

g)  saskana ar IV pielikuma 4. un 5. iedalu sniegtie noradijumi par drosu lietoSanas
veidu;

h)  analttiskas metodes, ja tas ligts izmantot saskana ar IX vai X pielikumu, kas lauj

konstatet apkarteja vide izdalijusas bistamas vielas, ka ari noteikt tieSo iedarbibu uz

cilvékiem.

Sadu informaciju par vielam, to preparatiem vai izstradajumiem dara atklatiba pieejamu

interneta bez maksas saskana ar 77. panta 2. punkta e) apaksSpunktu, iznemot gadijumus, ja

puse, kas iesniegusi informaciju, saskana ar 10. panta a) un xi) punktu iesniedz

pamatojumu, ko Agentiira pienem ka pamatotu — par to, kapéc publiskoSana varétu

apdraudét registrétaja vai kadas citas ieinteresétas puses komercialas intereses:

a)

ja tas ir butiski klasificeSana un markesana — vielas tiribas pakape un apzinati tas

piemaisijumi un/vai piedevas, kas zinamas ka bistamas;
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b)  kopgjas tonnazas diapazons (t. i., 1 — 10 tonnas, 10 — 100 tonnas, 100 — 1 000 tonnas
vai vairak par 1 000 tonnam), kada registréta konkréta viela;

c) 1. punkta d) un e) apakSpunkta miné&tas informacijas izp&tes kopsavilkumu vai
koncentrétu izp&tes kopsavilkumu;

d) citu droSibas datu lapa ietvertu informaciju, kas nav uzskaitita 1. punkta;

e) vielas tirdzniecibas nosaukum(-i);

f)  vielas nosaukums /UPAC nomenklatiira tadam jaunam vielam, kas ir bistamas
Direktivas 67/548/EEK nozimg, uz tris gadiem;

g)  vielas nosaukums /UPAC nomenklatiira vielam, kas ir bistamas Direktivas

67/548/EEK nozimé un ko izmanto vienam vai vairakiem no $adiem mé&rkiem:
1) ka starpproduktu,
i) zinatniskajai petniecibai un attistibai,

iii) uz produktu un procesu orientgtai petniecibai un attistibai.
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120. pants

Sadarbiba ar tresam valstim un starptautiskam organizacijam

Neskarot 118. un 119. pantu, informaciju, ko Agentiira sanem saskana ar $o regulu, var izpaust
tresas valsts valdibai vai iestadei vai starptautiskai organizacijai saskana ar noligumu, ko Kopiena
noslégusi ar attiecigo treSo personu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr.
304/2003 (2003. gada 28. janvaris) par bistamu kimisku vielu eksportu un importu ! vai Liguma

181.a panta 3. punktam, ja ir ievéroti abi Sie nosacTjumi:

a) noliguma mérkis ir sadarboties, ievieSot vai piemérojot tiesibu aktus par kimikalijam, uz

kuriem attiecas $1 regula;

b) treS$a persona aizsarga konfidencialu informaciju, ka abas puses ir savstarp&ji vienojusas.

OV L 63, 6.3.2003., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 775/2004 (OV L 123, 27.4.2004., 27. lpp.).
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XIIT SADALA
KOMPETENTAS IESTADES

121. pants

Norikosana

Dalibvalsts nortko kompetentu iestadi vai kompetentas iestades, kas atbild par to uzdevumu
veikSanu, kuri kompetentam iestadém ir uzticéti saskana ar So regulu, un par sadarbibu ar Komisiju
un Agentiiru §1s regulas TstenoSanas joma. Dalibvalstis kompetento iestazu riciba nodod pietickamus

resursus, lai tas laicigi un efektivi varétu pildit uzdevumus saskana ar So regulu.
122. pants
Kompetentu iestazu sadarbiba

Kompetentas iestades sava starpa sadarbojas, veicot uzdevumus saskana ar So regulu, un $aja sakara

sniedz kompetentam citu dalibvalstu iestadém visu vajadzigo un lietderigo atbalstu.
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123. pants

Sabiedribas informésana par vielu raditiem apdraudéjumiem

Kompetentas dalibvalstu iestades informé sabiedribu par vielu raditiem apdraud&jumiem, ja to atzist
par vajadzigu cilvéku veselibas un apkart&jas vides aizsardzibai. Agentiira, konsult&joties ar
kompetentajam iestadém un iesaistitajam pusém, un, ja nepiecieSams, izmantojot attiecigu labu
praksi, nodros$ina informacijas novadiSanu par kimisko vielu, to preparatu un izstradajumu riskiem

un droSu lietoSanu, lai koordinétu dalibvalstu darbibas.

124. pants

Citi pienakumi

Kompetentas iestades elektroniski iesniedz Agentiirai visu tam pieejamo informaciju, kas tam ir par
vielam, kas registrétas saskana ar 12. panta 1. punktu, kuru dokumentacija nav pilnigas informacijas
par VII pielikuma min&to informaciju, konkréti — vai istenoSanas vai parraudzibas darbibas ir
apzinajusas iesp&jamu apdraudéjumu. Kompetentas iestades pec vajadzibas atjaunina $o

informaciju.

Dalibvalstis izveido savus palidzibas dienestus, lai sniegtu padomus razotajiem, importetajiem,
pakartotiem lietotajiem un visam citam ieinteresétam pusém par to attiecigiem pienakumiem un
saistibam saskana ar $o regulu, jo Tpasi attieciba uz vielu registraciju saskana ar 12. panta 1. punktu,
papildus operativiem norazu dokumentiem, ko Agenttira nodroSina saskana ar 77. panta 2. punkta

g) apakSpunktu.
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XIV SADALA
ISTENOSANA

125. pants

Dalibvalstu uzdevumi

Dalibvalstis uztur konkrétiem apstakliem piem&rotu oficialu kontroles un citu darbibu sistemu.

126. pants

Sankcijas par regulas prasibu neieverosanu

Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko pieméro par §is regulas parkapumiem, un veic visus
vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka sodus steno. Sodiem ir jabiit efektiviem, sam&rigiem un
preventiviem. Dalibvalstis dara min€tos noteikumus zinamus Komisijai vélakais Iidz 2008. gada

1. decembrim, un bez kavésanas informé par jebkadiem vélakiem grozijumiem, kas tos ietekmé.
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127. pants

Parskats

Regulas 117. panta 1. punkta mingtaja parskata par IstenoSanu ietver rezultatus, kas giiti oficialas
parbaudgs, veiktaja parraudziba, uzliekot paredz&tos sodus un veicot citus pasakumus saskana ar
125. un 126. pantu ieprieksgja parskata posma. Par kopigiem parskatos ieklaujamiem jautajumiem

vienojas foruma. Komisija dara parskatus pieejamus Agentiirai un forumam.

XV SADALA
PAREJAS NOTEIKUMI UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

128. pants

Briva aprite

1. Saskana ar 2. punktu dalibvalstis neaizliedz, neierobezo vai nekave razot, importét, laist
tirgil vai lietot tiras vielas, to preparatus vai izstradajumus, uz ko attiecas §1 regula, kas
atbilst Sai regulai un — attiecigos gadijumos — Kopienas tiesibu aktiem, kas pienemti, lai

istenotu So regulu.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/223

2. Si regula neliedz dalibvalstim darba néméju, cilveku veselibas un apkartgjas vides
aizsardzibai piemeérot vai izstradat savus noteikumus, kuri ir speka gadijumos, ja §1 regula

nesaskano prasibas par razoSanu, laiSanu tirgt vai lietoSanu.

129. pants

Drostbas klauzula

l. Ja dalibvalstij ir pamatots iemesls uzskatit, ka tira viela, tas preparats vai izstradajums, kas
atbilst §1s regulas prasibam, var apdraudét cilvéku veselibu vai apkartgjo vidi, ta var veikt
attiecigus pagaidu pasakumus. Dalibvalsts par to uzreiz informé Komisiju, Agentiiru un
pargjas dalibvalstis, pamatojot pienemto 1€mumu, un iesniedz zinatnisku vai tehnisku

informaciju, uz ko ir balstits pagaidu pasakums.

2. Komisija pienem 1@émumu saskana ar 133. panta 3. punkta minéto procediiru 60 dienas pec

informacijas sanemsanas no attiecigas dalibvalsts. Tads lémums:
a)  atlauj veikt pagaidu pasakumu uz 1émuma nolikto laiku; vai

b)  prasa, lai dalibvalsts atsauktu pagaidu pasakumu.
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3. Ja 2. punkta a) apakSpunkta min€ta lémuma sakara dalibvalsts paredz€tais pagaidu
pasakums ir ierobezojums laist vielu tirgt vai to lietot, attieciga dalibvalsts ierosina
Kopienas ierobezosanas procediiru, 3 ménesos péc Komisijas lémuma iesniedzot Agentiirai

dokumentaciju saskana ar XV pielikumu.
4. Panta 2. punkta a) apakSpunkta minéta lémuma gadijuma Komisija apsver, vai §1 regula ir
japielago.
130. pants
Pazinojumi par lemumu iemesliem
Kompetentas iestades, Agenttra un Komisija pamato visus lémumus, ko pienem saskana ar $o
regulu.
131. pants

Pielikumu grozijumi

Pielikumus var grozit saskana ar 133. panta 4. punkta min&to procediiru.
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132. pants

Istenosanas tiesibu akti

Pasakumus, kas vajadzigi §1s regulas noteikumu efektivai istenoSanai, paredz saskana ar 133. panta

3. punkta min&to procediru.

133. pants
Komitejas procediira
1. Komisijai palidz komiteja.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro Lémuma 1999/468/EK 3. un 7. pantu, nemot vera ta
8. pantu.
3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot véra ta
8. pantu.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzetais termigs ir tris meénesi.

4. Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro Lémuma 1999/468/EK 5.a panta 1. 1idz 4. punktu un

7. pantu, nemot vera ta 8. pantu.

5. Komiteja pienem savu reglamentu.
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134. pants

Agentiiras izveides sagatavosana
1. Komisija sniedz Agentiiras izveidei vajadzigo atbalstu.

2. Tada sakara, lidz bridim, kad izpilddirektors sak pildit savus pienakumus p&c tam, kad vigu
saskana ar 84. pantu ir iec€lusi Agentiras valde, Komisija Agentiiras varda un izmantojot

tai paredz€to budzetu, var:

a) iecelt darbiniekus, tai skaita personu, kas uz pagaidu laiku veic izpilddirektora

administrativos pienakumus, un
b)  slégt citus ligumus.
135. pants
Pagaidu pasakumi pazinotam vielam

1. Ligumus pazinotajiem sniegt papildu informaciju kompetentai iestadei saskana ar
Direktivas 67/548/EEK 16. panta 2. punktu uzskata par saskana ar §1s regulas 51. pantu

pienemtiem I€mumiem.
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2. Lugumu pazinotajam sniegt papildu informaciju par vielu saskana ar Direktivas
67/548/EEK 16. panta 1. punktu uzskata par saskana ar §is regulas 52. pantu pienemtiem

[Emumiem.

Tadas vielas uzskata par ietvertam Kopienas elastiga ricibas plana saskana ar §1s regulas
44. panta 2. punktu un uzskata, ka to saskana ar §is regulas 45. panta 2. punktu izvél€jusies
dalibvalsts, kuras kompetenta iestade ir ligusi papildu informaciju saskana ar Direktivas

67/548/EEK 7. panta 2. punktu un 16. panta 1. punktu.

136. pants

Pagaidu pasakumi esosam vielam

1. Liugumus razotajiem un importetajiem iesniegt informaciju Komisijai saskana ar Komisijas
regulu, piemérojot Regulas (EEK) Nr. 793/93 10. panta 2. punktu, uzskata par saskana ar

§t1s regulas 52. pantu pienemtiem [€mumiem.

Kompetenta iestade kadai vielai ir kompetenta iestade taja dalibvalstt, kas izv€l&ta par
zinotaju saskana Regulas (EEK) Nr. 793/93 10. panta 1. punktu, un veic §is regulas

46. panta 3. punkta un 48. panta paredz&tos pienakumus
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2. Lugumi razotajiem un importétajiem iesniegt informaciju Komisijai saskana ar Komisijas
regulu, piemérojot Regulas (EEK) Nr. 793/93 12. panta 2. punktu, uzskata par saskana ar
§ts regulas 52. pantu pienemtiem 1émumiem. Agentiira konkrétai vielai nosaka kompetentu

iestadi, kas veic 46. panta 3. punkta un 48. panta paredz&tos pienakumus.

3. Dalibvalsts, kuras zinotajs Iidz 2008. gada 1. junijam nav iesniedzis apdraudéjuma
izvertéjumu un, vajadzibas gadijuma, apdraudéjumu ierobeZoSanas stratégiju saskana ar

Regulas (EEK) Nr. 793/93 10. panta 3. punktu:

a)  dokument€ informaciju par raditam briesmam un apdraud&jumu saskana ar §1s

regulas XV pielikuma B dalu;

b)  pieméro §is regulas 69. panta 4. punktu, pamatojoties uz a) apakSpunkta minéto

informaciju; un

c)  sagatavo dokumentaciju par to, ar kadam darbibam ta paredz regulét visus citus

apzinatos apdraud&jumus, nevis izdarot grozijumus §is regulas XVII pielikuma.

Iepriek$s minéto informaciju iesniedz Agentirai lidz 2008. gada 1. decembrim.
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137. pants

Parejas noteikumi par ierobezojumiem

1. Komisija I1dz 2010. gada 1. jiinijam vajadzibas gadijuma sagatavo projektu

XVII pielikuma grozijumiem saskana vienu no Siem dokumentiem:

a) jebkads Kopienas méroga saskana ar Regulas (EEK) Nr. 793/93 11. pantu pienemts
apdraudéjumu noveértéjums un ieteicama apdraud&jumu ierobezosanas stratégija, ja
taja ir ierobezojumu priekslikumi saskana ar §is regulas VIII sadalu, bet par ko vél

nav pienemts I@mums saskana ar Direktivu 76/769/EEK;

b)  jebkadu priekslikumu par ierobezojumu ievieSanu vai groziSanu saskana ar Direktivu

76/769/EEK, kurs iesniegts attiecigam iestadeém, tacu vél nav pienemts.

2. Lidz 2010. gada 1. jiinijam visu 129. panta 3. punkta minéto dokumentaciju iesniedz

Komisijai. Komisija vajadzibas gadijuma sagatavo projektu XVII pielikuma grozijumiem.

3. Visus ierobezojumu grozijumus, kas pienemti saskana ar Direktivu 76/769/EEK, sakot ar
2007. gada 1. juniju, ieklauj XVII pielikuma, un tie stajas speka, sakot ar 2009. gada

1. juniju.
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138. pants
Parskatisana
1. Komisija I1dz 2019. gada 1. jiinijam to parskata, lai izvertetu, vai paildzinat to pienakumu

piemé&rosanu, kas paredz veikt ktmiskas drosibas noverté§jumu un dokumentgt to kimiskas
drosibas parskata par vielam, uz ko tadas saistibas neattiecas tadel, ka attiecigas vielas nav
jaregistre vai arf ir jaregistre, bet tas gada razo vai importé mazaka apjoma par 10 tonnam.
Tomer attieciba uz vielam, kas saskana ar Direktivu 67/548/EEK atbilst kriterijiem,
saskana ar kuriem viela ir klasificgjama ka 1. vai 2. kategorijas kancerogéna, mutagéna vai
reprodukcijai toksiska viela, parskatiSanu veic 1idz 2014. gada 1. jinijam. ParskatiSanas

laika Komisija nem veéra visus attiecigos faktorus, tai skaita:

a)  razotaju un importetaju izstradajamo kimiskas droSibas parskatu izmaksas;
b)  izmaksu sadalijumu starp piegades k&des dalibniekiem un pakartoto lietotaju;
c)  ieguvumus saistiba ar cilvéka veselibu un vidi.

Pamatojoties uz parskatiSanu, Komisija vajadzibas gadijuma var nakt klaja ar tiesibu aktu

projektiem paildzinat mingtos pienakumus.
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2. Komisija var nakt klaja ar tiesibu aktu projektiem, Iidzko var izstradat praktiski lietojamu
un rentablu panémienu, ka izvéleties polimérus registréSanai, pamatojoties uz stabiliem
tehniskiem un izmantojamiem zinatnes kritérijiem, un, kad publicéts parskats par Se

uzskaittto:
a)  poliméru raditie apdraud&jumi salidzinajuma ar citam vielam;

b)  vajadziba, ja tada ir, registrét konkrétu tipu polimérus, no vienas puses, nemot véra
konkur&tsp&ju un jauninajumus un, no otras puses, cilvéku veselibas un apkartgjas

vides aizsardzibu.

3. Regulas 117. panta 4. punkta min&taja parskata par $is regulas izmantojuma giito pieredzi,
icklauj prasibu parskatiSanu tadu vielu registracijai, kuras gada viens raZotajs razo vai
importetajs importe tikai apjoma, sakot no 1 tonnas, bet mazak par 10 tonnam.
Pamatojoties uz parskatiSanu, Komisija var nakt klaja ar tiesibu aktu projektiem, paredzot
grozit informacijas prasibas vielam, ko gada viens razotajs razo vai import&tajs importe
1 tonnu vai lielaka apjoma, 1idz 10 tonnam, nemot véra notikumu attistibu, pieméram,

attieciba uz alternativu testéSanu un (kvantitativam) struktiraktivam attiecibam ((Q)SARs).

4. Komisija I1dz 2008. gada 1. jiinijam parskata I, IV un V pielikumu, lai vajadzibas gadijuma

ierosinatu to grozijumus saskana ar 131. panta minéto procediru.
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5. Komisija Iidz 2008. gada 1. decembrim parskata XIII pielikumu, lai izvertetu krit€riju, péc
kuriem identific€ noturigas, bioakumulativas un toksiskas vai loti noturigas un loti
bioakumulativas vielas, atbilstibu noliika nepiecieSamibas gadijuma ierosinat grozijumus

saskana ar 133. panta 4. punkta min&to procediiru.

6. Komisija Iidz 2012. gada 1. jiinijjam veic parskatiSanu, lai izvert€tu, vai grozit §is regulas
darbibas jomu, lai izvairitos no parklasanas ar citiem attiecigiem Kopienas noteikumiem.
Ja ir lietderigi, Komisija var uz minétas parskatiSanas pamata iesniegt tiesibu akta

priekslikumu.

7. Komisija Iidz 2013. gada 1. jiinijam veic parskatiSanu, lai izvert€tu, vai paplasinat
60. panta 3. punkta darbibas jomu uz vielam, kuras ir noteiktas 57. panta f) apakSpunkta ka
tadas, kas noarda endokrino sist€ému, nemot véra pédéjos notikumus zinatniskas zinasanas.
Ja ir lietderigi, Komisija var uz minétas parskatiSanas pamata iesniegt tiesibu aktu

priekslikumus.

8. Komisija I1dz 2019. gada 1. jiinijam veic parskatiSanu, lai izvert€tu, vai paplasinat
33. pantu darbibas jomu, lai ieklautu citas bistamas vielas, nemot véra praktisko pieredzi
minéta panta istenoSana. Ja ir lietderigi, Komisija var uz minétas parskatiSanas pamata

iesniegt tiestbu aktu priekslikumus minéta pienakuma paplasinasanai.

9. Saskana ar tadas test€Sanas veicinasanas mérki, kura neizmanto dzivniekus, ka ar1 tadas
testéSanas aizvietoSanas, samazinasanas un uzlabosanas merki, kura izmanto dzivniekus,
ka nosaka §1 regula, Komisija parskata VIII pielikuma 8.7 sadalas testéSanas prasibas lidz
2019. gada 1. junijam. Uz §is parskatiSanas pamata Komisija var ierosinat grozijumus
saskana ar 133. panta 4. punkta min€to procediiru, nodroSinot veselibas un vides

aizsardzibas augsto limeni.
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139. pants

Atcelsana
Direktivu Direktivu 91/155/EEK atcel.

Direktivu 93/105/EEK, Direkttvu 2000/21/EK, Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Regulu (EK)
Nr. 1488/94 atcel no 2008. gada 1. jiinija.

Direktivu 93/67/EEK atcel no 2008. gada 1. augusta.
Direktivu 76/769/EEK atcel no 2009. gada 1. jiinija.
Atsauces uz atceltajiem tiesibu aktiem uzskata par atsauc€m uz So regulu.
140. pants
Grozijumi Direktiva 1999/45/EK
Direktivas 1999/45/EK 14. pantu svitro.

141. pants

Stasanas spéka un piemerosana

1. Si regula stajas speka 2007. gada 1. jinija.

2. Regulas I, 111, V, VI, VII, XI un XII sadala, ka art 128. un 136. pantu piemé&ro no
2008. gada 1. junija.



L 396/234 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis

30.12.2006

3. Regulas 135. pantu pieméro no 2008. gada 1. augusta.

4. VIII sadalu un XVII pielikumu pieméro no 2009. gada 1. jinija.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piem&rojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2006. gada 18. decembr1

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs prieksséedetajs

J. BORRELL FONTELLES M. VANHANEN
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PIELIKUMU SARAKSTS

[ PIELIKUMS VISPAREJI VIELU NOVERTEJUMA UN KIMISKAS DROSIBAS
PARSKATA IZSTRADES NOTEIKUMI

I PIELIKUMS NORADIJUMI DROSUMA DROSIBAS DATU LAPU SASTADISANAI

11 PIELIKUMS  KRITERIJI VIELAM, KAS REGISTRETAS APJOMA NO 1 LIDZ 10
TONNAM

IV PIELIKUMS  ATBRIVOJUMI NO PIENAKUMA REGISTRET SASKANA AR 2. PANTA
7. PUNKTA a) APAKSPUNKTU

V PIELIKUMS ATBRIVOJUMI NO PIENAKUMA REGISTRET SASKANA AR 2. PANTA
7. PUNKTA b) APAKSPUNKTU

VIPIELIKUMS  10. PANTA MINETAS INFORMACIJAS PRASIBAS

VII PIELIKUMS STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS PAR VIELAM, KO RAZO VAI
IMPORTE 1 TONNU VAI LIELAKA APJOMA

VIII PIELIKUMS STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO VAI
IMPORTE 10 TONNAS VAI LIELAKA APJOMA
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IX PIELIKUMS

X PIELIKUMS

XI PIELIKUMS

XII PIELIKUMS

XIII PIELIKUMS

XIV PIELIKUMS

XV PIELIKUMS

XVI PIELIKUMS

XVII PIELIKUMS

STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO VAI
IMPORTE 100 TONNU VAI LIELAKA APJOMA

STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO VAI
IMPORTE 1000 TONNU VAI LIELAKA APJOMA

VISPAREJI NOTEIKUMI VII LIDZ X PIELIKUMA IZKLASTITA
TESTESANAS STANDARTREZIMA PIEMEROSANAI

VISPAREJI NOTEIKUMI PAKARTOTIEM LIETOTAJIEM PAR VIELU
NOVERTESANU UN KIMISKAS DROSIBAS PARSKATU
SAGATAVOSANU

NOTURIGU, BIOAKUMULATIVU UN TOKSISKU VIELU, KA ARI LOTI
NOTURIGU UN LOTI BIODAKUMULATIVU VIELU APZINASANAS
KRITERILJI

TO VIELU SARAKSTS, UZ KO ATTIECAS LICENCESANA
DOKUMENTACIJA SOCIALO UN EKONOMISKO ASPEKTU ANALIZE

DOKUMENTACIJA
SOCIALO UN EKONOMISKO ASPEKTU ANALIZE

DAZU BISTAMU VIELU, PREPARATU UN IZSTRADAJUMU
RAZOSANAS, TIRGULAISANAS UN LIETOSANAS IEROBEZOJUMI
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0.1.

0.2.

0.3.

I PIELIKUMS

VISPAREJI VIELU NOVERTEJUMA UN KIMISKAS DROSIBAS
PARSKATA IZSTRADES NOTEIKUMI

[EVADS

Sa pielikuma mérkis ir izklastit, ka raZotajiem un importétajiem novertét un dokumentgt to,
vai vinu razotas vai importetas vielas raditie riski razoSanas un pasa(u) lietoSanas veida(u)
procesa ir pietickami kontrol&ti, un to, vai pargjie, lejup pa piegades k&di, var pietickami
kontrolét riskus. So pielikumu, izdarot vajadzigos pielagojumus, pieméro arf to
izstradajumu izgatavotajiem un importétajiem, kuriem, lai tos varétu registrét, ir javeic

kimiskas drosibas noveértgjums.

Kimiska dro§ibas novertéjumu sagatavo kompetenta(s) persona(s), kam ir pienaciga

pieredze un sagatavotiba, tostarp kvalifikacijas celSanas kursos.

Razotajs kimiskas drosibas novert€juma pieversas vielas razoSanai un visiem apzinatiem
lietoSanas veidiem. Importetajs kimiskas drosibas noveért€juma pieversas visiem
apzinatiem lietoSanas veidiem. Kimiska drosSibas novertéjuma izskata ar apzinatiem
lietoSanas veidiem defin€tu vielas (ar1 visu galveno tas piemaisijumu un piedevu), tas
preparatu un izstradajumu lietoSanas veidu. Novertgjuma izskata visas vielas dzives cikla
stadijas, nemot véra razoSanu un apzinatus lietoSanas veidus. Kimiska drosibas
novertéjuma salidzina iesp&jamo nelabvéligo ietekmi, ko varetu radit viela ar zinamu vai
logiski paredzamu iedarbibu uz cilvékiem un/vai apkart&jo vidi, ar ietekmi, ko $1 viela
varétu radit, nemot v&ra 1stenotus un ieteiktus riska parvaldibas pasakumus un darbibas

apstaklus.
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0.4. Vielas, kuru fiziskas un kimiskas, toksiskas un ekotoksiskas 1pasibas, paredzams, ir
lidzigas, vai ir lidzigas strukturalas lidzibas dél, var uzskatit par vielu grupu vai
"kategoriju". Ja razotajs vai importetajs uzskata, ka ar vienai vielai veiktu kimiskas
drosibas novertgjumu pietiek, lai novertetu un dokumentetu to, ka citas vielas vai vielu
grupas vai "kategorijas" raditie riski ir pietiekami kontrol&ti, vin$ var minéto kimiskas
droSibas novertejumu izmantot attiecigai citai vielai vai vielu grupai vai "kategorijai".

Razotajs vai importétajs to pamato.

0.5. Kimiska drosibas novert€§juma izmanto vielas tehniskaja dokumentacija ietverto
informaciju par to, ka ar citu pieejamu un svarigu informaciju. Razotaji vai importetaji,
kas iesniedz testéSanas priekslikumus saskana ar IX vai X pielikumu, to registré attieciga
kimiskas drosibas parskata pozicija. Ieklauj pieejamo informaciju no novertéjuma, kas
veikts saskana ar citam starptautiskam vai attiecigu valstu programmam. Ja iesp&jams,
izstradajot kimiskas drosibas parskatu, nem véra un atspogulo saskana ar Kopienas tiesibu
aktiem veiktu noveért€§jumu (piemeram, saskana ar Regulu (EK) Nr. 793/93 veiktu riska

novertejumu). Atkapes no sadiem novertgjumiem pamato.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/239

0.6.

Izskatama informacija ietilpst informacija par vielas radito bistamibu, iedarbibu razojot vai
import€jot, tas apzinatiem lietoSanas veidiem, izmantoSanas nosacijumiem un riska

parvaldibas pasakumiem, ko piem@ro vai iesaka nemt véra pakartotiem lietotajiem.

Saskana ar XI pielikuma 3. iedalu dazos gadijumos varbiit nav jaiegust trikstosa
informacija, jo riska parvaldibas pasakumi un izmantoSanas apstakli, kas vajadzigi, lai
kontrol&tu labi raksturotu risku, var bt pietieckami, lai kontrol&tu art citus iesp&jamus

riskus, kas tadel nav jaraksturo precizi.

Ja razotajs vai importétajs uzskata, ka kimiskas drosibas parskata izstrade ir vajadziga
papildu informacija, un tadu informaciju var iegiit, tikai veicot testus saskana ar IX vai

X pielikumu, vins iesniedz testéSanas stratégijas priekslikumu ar paskaidrojumu, kapéc
vins uzskata, ka ir vajadziga papildu informacija, un ieraksta to attieciga kimiskas droSibas
parskata pozicija. Gaidot papildu test€Sanas rezultatus, vin$ kimiskas drosibas parskata
ieraksta, kadus riska parvaldibas pagaidu pasakumus vins ir paredzgjis, ka arT tos, ko iesaka

pakartotiem lietotajiem, lai parvalditu iesp&jamus riskus.

Razotaja vai importétaja veikta vielas kimiskas droSibas noveértejums ietver $adas darbibas

saskana ar attiecigam $2a pielikuma iedalam:
1.  Bistamibas novert€jums attieciba uz cilvéku veselibu

2. Vielas fizisko un kimisko 1pasibu bistamibas novertejums attieciba uz cilvéku

veselibu
3.  Bistamibas noveért&jums attieciba uz apkartejo vidi

4.  PBTun vPvB novertgjums
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Ja, veicot 1. lidz 4. darbibu, razotajs vai importetajs secina, ka viela vai preparats atbilst
klasifikacijas kriterijiem, lai to klasific€tu ka bistamu saskana ar Direktivu 67/548/EEK vai
Direktivu 1999/45/EK, vai verte tos ka PBT vai vPvB, tad kimiskas drosibas noveértejuma

apsver ari $adas darbibas:
5. ledarbibas noveértejums

5.1 ledarbibas scenarija(u) izstrade vai — vajadzibas gadijuma — attieciga lietoSanas

veida un iedarbibas kategoriju apzinasana
5.2 Iledarbibas izveértejums
6.  Riska raksturojums.

Attieciga kimiskas droSibas parskata pozicija (7. iedala) sniedz kopsavilkumu par visu

attiecigo informaciju.

0.7. Galvenais elements kimiskas droSibas novértéjuma dala par iedarbibu ir iedarbibas
scenarijs(i), ko Tsteno razotaja razojumiem, razotaja vai importetaja pasa lictoSanas
veidam, un tas(tie) iedarbibas scenarijs(i), ko razotajs vai importetajs iesaka istenot

apzinatam(iem) lietoSanas veidam(iem).

Iedarbibas scenarijs ir nosacijumu kopums, kas raksturo, ka vielu razo vai lieto tas dzives
cikla un ka razotajs vai import€tajs kontrol€ vai iesaka pakartotiem lietotajiem kontrol&t
iedarbibu uz cilvékiem un apkartgjo vidi. ledarbibas scenarijos ir aprakstiti gan riska
parvaldibas pasakumi, gan izmantoSanas apstakli, ko razotajs vai importetajs ir istenojis

vai iesaka Tstenot pakartotiem lietotajiem.
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0.8.

0.9.

0.10.

Ja viela ir laista tirgi, attiecigo(os) iedarbibas scenariju(us), ar1 riska parvaldibas
pasakumus un izmantoSanas apstaklus, ieklauj droSibas datu lapas pielikuma saskana ar

II pielikumu.

Iedarbibas scenarija apraksta prasitais izklasta izversums katra konkréta gadijuma ir
atSkirigs — atkariba no vielas lietoSanas veida, tas bistamam 1pasibam un razotaja vai
import€taja riciba esosa informacijas apjoma. ledarbibas scenarijos var aprakstit pareizos
riska parvaldibas pasakumus vairakiem individualiem procesiem vai vielas lietoSanas
veidiem. ledarbibas scenarijs var attiekties uz plasu procesu vai lietosanas veidu klastu.
Iedarbibas scenarijus, kas attiecas uz plasu procesu un lietosanas veidu klastu, var dévet
par iedarbibas kategorijam. Ja I un II pielikuma ir pieminéti iedarbibas scenariji, ar tiem ir

domatas arT iedarbibas kategorijas, ja tadas ir izstradatas.

Ja informacija saskana ar XI pielikumu nav vajadziga, to konstat€ attieciga kimiskas
drosibas parskata pozicija, un dod atsauci uz pamatojumu tehniskaja dokumentacija. Arf to,

ka informacija nav vajadziga, atspogulo drosibas datu lapa.

Attieciba uz 1pasam ietekmém, pieméram, ozona slana noardiSanos, sp&ju fotokimiski radit
ozonu, spécigu smaku un smérésanu, kuru sakara nevar reali izmantot 1. [idz 6. iedala
paredzetas procediras, ar tadam ietekm&m saistitos apdraud&jumus katra konkreta
gadifjuma vert€ individuali, un razotajs vai importetajs kimiskas drosibas parskata ieklauj

pilnigu novertéjuma aprakstu un pamatojumu un apkopo to drosibas datu lapa.
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0.11.  Izveértgjot apdraudéjumu, ko rada vienas vai vairaku 1pasa preparata (pieméram,
sakaus€jumos) ieklautu vielu lietoSanas veids, véra nem to, ka vielas, no ka sastav

preparats, ir savienotas ktmiska matrice.

0.12.  Ja $aja pielikuma aprakstita metodologija nav pareiza, kimiskas dro$ibas parskats izskaidro

un pamato sikas zinas par izmantoto alternativo metodologiju.

0.13.  Kimiskas droSibas parskata A dala ir deklaracija, ka attiecigos iedarbibas scenarijos
izceltos riska parvaldibas pasakumus razotajs vai importétajs isteno razotaja vai
import&taja pasa lietoSanas veidam(iem), un informacija par apzinato lietoSanas veidu

iedarbibas scenarijiem drosibas datu lapa ir darita zinama izplatitajiem un pakartotiem

lietotajiem.
1. BISTAMIBAS NOVERTEJUMS ATTIECIBA UZ CILVEKU VESELIBU
1.0. Ievads

1.0.1.  Bistamibas novert€juma attieciba uz cilveéku veselibu mérkis ir:
— noteikt vielas klasifikaciju un mark&umus saskana ar Direktivu 67/548/EEK un

— atvasinat augstako pielaujamo vielas iedarbibas limeni, par kadu augstakam
nevajadzetu paklaut cilvékus. Tadu iedarbibas limeni déve par atvasinatu

beziedarbibas limeni (Derived No-Effect Level (DNEL)).
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1.0.2. Bistamibas novertejuma attieciba uz cilvéku veselibu analize vielas un $adu ietekmju
grupu toksikokinétisko profilu (t. i., absorbciju, metabolismu, izplatiSanos un izvadiSanu):
1) akiitas ietekmes (akiitu toksiskumu, kairinajumu un kodigumu), 2) sensibilizaciju,
3) atkartotu toksiskuma devu, un 4) CMR ietekmes (kancerogénumu, mutagénumu un
toksiskumu, kas ietekmé reproduktivas funkcijas). Pamatojoties uz visu pieejamo

informaciju, pec vajadzibas izskata pargjas ietekmes.
1.0.3.  Bistamibas novert&jums ietver Sadas Cetras darbibas:
1. darbiba  Ar cilvékiem nesaistitas informacijas izvertésana
2. darbiba  Ar cilvékiem saistitas informacijas izvertéSana
3.darbiba  Klasifikacija un markéSana
4. darbiba  DNEL (Atvasinatu beziedarbibas limenu) atvasinasana

1.0.4. Pirmas tr1s darbibas veic attieciba uz visam ietekm&m, par ko ir pieejama informacija, un
informaciju registré attiecigaja kimiskas drosibas parskata iedala, un vajadzibas gadijuma

un saskana ar 31. pantu to apkopo drosibas datu lapas 2. un 11. pozicija.

1.0.5. Attieciba uz ietekmem, par ko nav pieejama biitiska informacija, attieciga iedala ieraksta
teikumu "S7 informacija nav pieejama". Pamatojumu, ar atsauci uz jebkadu datu

meklesanu literatiira ietver tehniska dokumentacija.
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1.0.6. Bistamibas novertéjuma attieciba uz cilvéku veselibu 4. darbibu veic, apkopojot pirmo triju
darbibu rezultatus, un ieraksta attieciga kimiskas drosibas parskata pozicija, ka ar1 apkopo

drosibas datu lapas 8.1. pozicija.
1.1. 1. darbiba:  Ar cilvékiem nesaistitas informacijas izvertésana
1.1.1.  Ar cilvékiem nesaistitas informacijas izvert€juma ietilpst:

— apdraud&juma apzinaSana konkrétam ietekmé&m, balstoties uz visu pieejamo, ar

cilvékiem nesaistito informaciju;
— kvantitativas devas (koncentracijas) un reakcijas (ietekmes) attiecibu konstatacija.

1.1.2.  Janevar konstatét kvantitativas devas (koncentracijas) un reakcijas (ietekmes) attiecibu, tas
biitu japamato un jaieklauj dal&ja kvantitativa vai kvalitativa analize. Pieméram, balstoties
uz tada testa rezultatiem, kas veikts saskana ar 13. panta 3. punkta minétaja Komisijas
regula par test€Sanas metodeém noteiktajam test€Sanas metodeém, akiitam ietekmeém parasti
nevar konstatét kvantitativas devas (koncentracijas) un reakcijas (ietekmes) attiecibu.
Tados gadijumos pietiek noteikt, vai vielai ir raksturiga sp&ja tadu ietekmi izraisit, un kada

pakapé ta sai vielai piemit.

1.1.3.  Visu ar cilvékiem nesaistito informaciju, ko izmanto, lai vertetu ipasu ietekmi uz
cilvékiem, un konstatétu devas (koncentracijas) un reakcijas (ietekmes) attiecibu, ja
iesp&jams, Tsuma atspogulo, tabula vai tabulas, nodalot in vitro, in vivo, ka ari citu
informaciju. Attiecigos testa rezultatus (pieméram, LD50, NO(A)EL vai LO(A)EL) un testa
apstaklus (piemé&ram, testa ilgums, vielas ievadiSanas cel$) un citu attiecigo informaciju par

konkreto ietekmi atspogulo starptautiski atzitds mervienibas.
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1.1.4

1.2.

1.3.

1.3.1.

Ja ir pieejama viena izpéte, tai biitu jasagatavo koncentréts izp€tes kopsavilkums. Ja viena
un ta pati ietekme ir analizta vairakas izpé&tes, tad, nemot veéra iesp&jamos mainigos
lielumus (piem., testa sugu uzvedibu, piemérotibu, pareizibu, rezultatu kvalitati, utt.),
parasti to izp€ti vai izpétes, kas izraistjusas vislielakas bazas, izmanto, lai konstatetu
atvasinatos beziedarbibas Itmenus (DNEL), un par $o izpéeti vai izp€tém sagatavo
koncentrétu izp&tes kopsavilkumu, un ieklauj ka dalu no tehniskas dokumentacijas.
Koncentréti izpétes kopsavilkumi biis jasagatavo par visiem galvenajiem datiem, ko
izmanto bistamibas novertéjuma. Ja nav izmantota(s) tada izp&te vai izp&tes, kas izraisa
vislielakas bazas, to pilniba pamato un iek]auj ka tehniskas dokumentacijas dalu ne tikai
par izmantoto izpéti, bet arT uz visam citam izp&teém, kas liecina par lielakam bazam, neka
izmantota izp&te. Neatkarigi no ta, vai bistamiba ir apzinata, ir svarigi noskaidrot izp&tes

pamatotibu.
2. darbiba:  Ar cilvékiem saistitas informacijas izvertésana

Ja ar cilvékiem saistita informacija nav pieejama, Saja dala ieraksta pazinojumu "Ar
cilvekiem saistita informdcija nav pieejama". Tomér, ja tada informacija ir pieejama, to

atspogulo, ja iesp&jams, tabula.
3. darbiba: Klasifikacija un mark&Sana

Atspogulo un pamato saskana ar Direktivas 67/548/EEK kritérijiem izstradato klasifikaciju
un mark&umu. Vajadzibas gadijuma norada konkrétas koncentracijas robezveértibas, ko
rada Direktivas 67/548/EEK 4. panta 4. punkta un Direktivas 1999/45/EK 4. Iidz 7. punkta
piemérosana, un to pamato, ja tas nav ieklautas Direktivas 67/548/EEK I pielikuma.
Novértéjuma vienmer bitu jaieklauj pazinojums par to, vai viela atbilst Direktiva 67/548

dotajiem CMR 1. un 2. kategorijas kriterijiem.
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1.3.2. Jainformacijas nepietiek, lai nolemtu, vai viela ir galigi klasificEjama, registrétajs norada

un pamato, kadu darbibu vins ir veicis vai kadu Iémumu vins$ ir pien€mis.
1.4. 4. darbiba: atvasinata(u) beziedarbibas ltmena(u) (DNEL) apzinasana

1.4.1. Pamatojoties uz 1. un 2. darbibas rezultatiem, vielai konstate DNEL, atspogulojot
iesp&jamos ievadiSanas celus, iedarbibas ilgumu un biezumu. Par daziem faktoriem, jo
Ipasi par mutagénumu un kancerogénumu pieejama informacija varbiit nelauj noteikt
robezvertibu, un tadejadi nevar konstatet DNEL. Ja iedarbibas scenarijs(i) to attaisno, var
pietikt ar vienu DNEL. Tomgr, nemot v&ra pieejamo informaciju un iedarbibas
scenariju(us) kimiskas drosibas parskata 5. iedala, varbiit jaapzina dazadi DNEL katrai
individualai konkrétai cilvéku grupai (pieméram, darba némgji, patérétaji un iedarbibai
netiesi — ar vides starpniecibu — paklauti cilveki) un, iesp&jams, dazam mazak aizsargatam
apakSgrupam (piem&ram, bérni, griitnieces) un atskirigiem iedarbibas celiem. Pilniba
pamato, inter alia, noradot izmantotas informacijas izveli, iedarbibas celu (orali, dermali,
ieelpojot) un iedarbibas ilgumu un biezumu vielai, uz ko attiecas DNEL. Ja, visticamak,
biis vairak par vienu iedarbibas celu, tad DNEL konstaté katram iedarbibas celam, ka ar1

iedarbibai visiem celiem kopa. Konstatéjot DNEL, inter alia, nem véra §adus faktorus:
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a)  nenoteiktibu, ko, citu faktoru starpa, rada eksperimentalas informacijas dazadiba, ka

ar1 dazadiba sugu robezas un sugu starpa;
b) ietekmes biititbu un nopietnibu,

c) to cilveku (apaks)grupu apdraudetibu, uz kuram attiecas kvantitates un/vai kvalitates

informacija par iedarbibu.
1.4.2.  Janevar apzinat DNEL, to skaidri dara zinamu un pilniba pamato.

2. VIELAS FIZISKO UN KIMISKO IPASIBU BISTAMIBAS NOVERTEJUMS
ATTIECIBA UZ CILVEKU VESELIBU

2.1. Vielas fizisko un kimisko 1paSibu bistamibas novért€juma attieciba uz cilvéku veselibu

meérkis ir noteikt vielas klasifikaciju un mark&umu saskana ar Direktivu 67/548/EEK.

2.2. Iesp&jamo ietekmi uz cilveku veselibu vérte vismaz no $adu fizikali kimisku pasibu

viedok]a:

— spradzienbistamiba,
— uzliesmojamiba,

— oksidacijas spéjas.

Ja informacijas nepietiek, lai nolemtu, vai viela ir galigi klasificgjama, registrétajs norada

un pamato, kadu darbibu vins ir veicis vai kadu lémumu vins ir pienemis.
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2.3. Katras ietekmes novertéjumu ieraksta attieciga kimiskas drosibas parskata (7. iedala)
pozicija un, vajadzibas gadijuma, un — saskana ar 31. pantu apkopotu — drosibas datu lapas

2.un 9. pozicija.

2.4. Katrai fizikali kimiskai Tpasibai parskata ieklauj novert&jumu par vielai raksturigu sp&ju

1zraisit razoSanas un apzinata lietoSanas veida noteiktu ietekmi.

2.5. Atspogulo un pamato saskana ar Direktivas 67/548/EEK kriterijiem izstradato klasifikaciju

un mark&umu.
3. BISTAMIBAS NOVERTEJUMS ATTIECIBA UZ APKARTEJO VIDI
3.0. levads

3.0.1. Bistamibas novert&jums attieciba uz apkart&jo vidi tiek veikts, lai klasificétu vielu un to
marke€tu saskana ar Direktivu 67/548/EEK, un apzinatu to vielas robezkoncentraciju, par
kuru mazaka nav paredzamas ietekmes attieciga apkartéjas vides joma. Tadu koncentraciju
deve par paredzetu beziedarbibas koncentraciju (Predicted No-Effect Concentration —

PNEC)).

3.0.2. Bistamibas novert€juma attieciba uz apkartgjo vidi izskata iesp&jamo ietekmi uz vidi,
ietverot 1) tidens vidi (arT nogulsnes), 2) sauszemes vidi un 3) atmosferas vidi, ietverot
iesp&jamas ietekmes, kas var rasties, 4) uzkrajoties partikas k&de. Papildus izskata
iesp&jamo ietekmi uz 5) notekiidenu apstrades sistému mikrobiologisku aktivitati. Ietekmes
novertejumu katra no $Stm piecam vides jomam atspogulo attieciga kimiskas drosibas
parskata (7. iedala) pozicija un — vajadzibas gadijuma un saskana ar 31. pantu — apkopo

drosibas datu lapa 2. un 12. pozicija.
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3.0.3.

3.04.

3.1.

3.1.1.

Vides jomam, par ko nav pieejamas informacijas par ietekmi, konkréta kimiskas drosibas

parskata iedala ieraksta teikumu "S7 informacija nav pieejama". Pamatojumu, ari atsauci uz

jebkadu datu mekleSanu literattira ietver tehniska dokumentacija. Visam apkartgjas vides

jomam, par kuram ir pieejama informacija, bet razotajs vai importétajs uzskata, ka

bistamibas noveért€jums nav javeic, razotajs vai importetajs, atsaucoties uz esoso

informaciju, attieciga kimiskas droSibas parskata punkta (7. iedala) to pamato un —

vajadzibas gadijuma un saskana ar 31. pantu — apkopo drosibas datu lapas 12. pozicija.

Bistamibas novertéjuma ir $adas tris darbibas, ko attiecigi skaidri norada kimiskas drosibas

parskata:

1. darbiba

2. darbiba

3. darbiba

1. darbiba:

Informacijas izvertéjums
Klasifikacija un markéSana
PNEC (Paredzetas beziedarbibas koncentracijas) aprékinasana.

Informacijas izvertésana

Visas pieejamas informacijas izvertejuma ietilpst:

—  1stamibas apzinasana, pamatojoties uz pieejamo informaciju;

— kvantitativas devas (koncentracijas) un reakcijas (ietekmes) attiecibu konstatacija.
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3.1.2. Janevar konstatet kvantitativas devas (koncentracijas) un reakcijas (ietekmes) attiecibu, tas

biitu japamato, un jaieklauj dal€ja kvantitativa vai kvalitativa analize.

3.1.3.  Visu informaciju, kas izmantota, lai vértétu ietekmes uz konkrétu vides jomu, Tsuma
atspogulo, ja iesp&jams, tabula vai tabulas. Attiecigos testa rezultatus (pieméram, LC50 vai
NOEC) un testa apstaklus (pieméram, testa ilgums, vielas ievadiSanas cel§) un citu

attiecigo informaciju par konkrétu ietekmi atspogulo starptautiski atzitas mérvienibas.

3.1.4.  Visu informaciju, ko izmanto, lai vértetu vielas iedarbibu uz apkart&jo vidi, Isuma
atspogulo, ja iespgjams, viena vai vairakas tabulas. Attiecigos testu rezultatus un testu
apstaklus, un pargjo attiecigo informaciju par konkrétu ietekmi atspogulo starptautiski

atzitas mérvienibas.

3.1.5. Jair pieejama viena izp€te, tai butu jasagatavo koncentréts izpétes kopsavilkums. Ja vienu
un to pasu ietekmi izskata vairakas izp€t€s, tad parasti, lai izdaritu secinajumus, izmanto to
izp€ti vai izpéetes, kas radijusi(usas) vislielakas bazas, un izp&tei vai izp&tém sagatavo
koncentrétu izpetes kopsavilkumu, un ieklauj ka daJu no tehniskas dokumentacijas.
Koncentréts izpetes kopsavilkums jasagatavo par visiem svarigakiem datiem, ko izmanto
apdraud@juma ekspertiz€. Ja neizmanto izp€ti vai izp€tes, kas radijusas vislielakas bazas, to
pilniba pamato un ieklauj ka tehniskas dokumentacijas dalu ne tikai par izmantoto izpé&ti,
bet ar1 par visam izp&te€m, kas rada lielakas bazas neka izmantota izp&te. Vielam, kuram
visas pieejamas izpétes neuzrada apdraud€jumu, biitu javeic plasa visas veiktas izpetes

uzticamibas ekspertize.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

2. darbiba: Klasifikacija un markésana

Atspogulo un pamato saskana ar Direktivas 67/548/EEK kriterijiem izstradato klasifikaciju
un mark@umu. Vajadzibas gadijuma norada konkrétas koncentracijas robezvertibas, ko
rada Direktivas 67/548/EEK 4. panta 4. punkta un Direktivas 1999/45/EK 4. 1idz 7. punkta

pieméroSana, un to pamato, ja tas nav ieklautas Direktivas 67/548/EEK I pielikuma.

Ja informacijas nepietiek, lai nolemtu, vai viela ir galigi klasific€jama, registrétajs norada

un pamato, kadu darbibu vins ir veicis vai kadu lémumu vigs$ ir pien€mis.
3. darbiba:  Paredzetas beziedarbibas koncentracijas (PNEC) apzinasana

Pamatojoties uz pieejamo informaciju, konstateé PNEC katra vides joma. PNEC var
aprekinat, ietekmes vertibam (pieméram, LC50 vai NOEC) piemérojot attiecigu ekspertizes
faktoru. Ekspertizes faktors izsaka starpibu starp ietekmes vertibam, ko iegiist no

jerobezota sugu skaita laboratorijas testos, un PNEC apkartgjas vides jomai .

Ja PNEC nevar atvasinat, to skaidri dara zinamu un pilniba pamato.

Biitiba, jo izverstaki ir dati un jo ilgaki testi, jo mazaka ir neskaidribas pakape un jo mazaks
ir ekspertizes faktors. Novertejumu 1000 parasti pieméro mazakai no trijam istermina
L(E)C50 vertibam, ko iegiist no sugam, kas parstav dazadus trofiskos Itmenus, un
novertejumu 10 — mazakai no tris ilgtermina NOEC vértibam, ko iegilist no sugam, kas
parstav dazadus trofiskos Itmenus.
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4. PBT UN VPVB NOVERTEJUMS
4.0. Ievads

4.0.1. PBTun vPvB vertesanas mérkis ir noteikt, vai viela atbilst XII pielikuma konkretizétajiem
kriterijiem, un, ja ta ir, raksturot iespgjamas vielas emisijas. Apdraudejuma noveért&jumu
saskana ar §a pielikuma 1. un 3. iedalu, pievérSoties visam ilgtermina ietekm&m un veértejot
ilgtermina iedarbibu uz cilvékiem un apkart&jo vidi, ko veic saskana ar 5. iedalu
(iedarbibas novertgjums), 2. darbibu (iedarbibas izvert€jums), nevar veikt ar pietickamu
ticamibu vielam, kas atbilst XII pielikuma dotajiem PBT un vPvB kriterijiem. Tapéc ir

vajadziga individuala PBT un vPvB ekspertize.

4.0.2. PBTun vPvB ekspertize ir §adas divas darbibas, ko attiecigi skaidri nosaka kimiskas
drosibas parskata 4. iedalas C dala:

1. darbiba  Salidzinajums ar krit€rijiem

2. darbiba  Emisiju raksturojums

Vertejumu apkopo ar drosibas datu lapas 12. pozicija.
4.1. 1. darbiba:  Salidzinajums ar krit€rijiem

Saja PBT un vPvB ekspertizes dala pieejamo informaciju, kas iesniegta ka tehniskas
dokumentacijas dala, salidzina ar XII pielikuma dotajiem kriterijiem, un pievieno

pazinojumu, vai viela tiem atbilst.
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4.2.

Ja pieejama informacija nav pietiekama, lai izlemtu, vai viela atbilst XII pielikuma
dotajiem kriterijiem, katra individuala gadijuma véra nem citu informaciju, pieméram, tadu

registrétajam pieejamo datu parraudzibu, kas rada lidzvertigas bazas.

Ja tehniskaja dokumentacija par vienu vai vairakiem galigiem novertgjumiem ir tikai tada
informacija, kas prasita V un VI pielikuma, registrétajs nem véra informaciju, kas ir
svariga P, B un T 1paSibu parbaudei, lai nolemtu, vai jaiegiist papildu informacija, lai
izpilditu PBT un vPvB novertg§juma uzdevumu. Ja jaiegiist papildu informacija, un tas
prasa testus ar mugurkaulniekiem, registrétajs iesniedz testéSanas priekSlikumu. Tomér
papildu informacija nav jaiegiist, ja registrétajs isteno vai iesaka pietickamus riska
parvaldibas pasakumus un izmanto$anas apstaklus, kas saskana ar XI pielikuma 3. iedalu

pielauj atkapi no testéSanas PBT un vPvB ekspertizes vajadzibam.
2. darbiba:  Emisiju raksturojums

Ja viela atbilst krit€rijiem, veic emisiju raksturosanu, ieklaujot attiecigas 5. iedala
aprakstitas iedarbibas noveértéjuma dalas. Konkréti taja ieklauj apl€si par visiem razotaja
vai importetaja veikto darbibu laika dazadas vides izdalijusas vielas daudzumiem un visus
tas apzinatos lietoSanas veidus, ka arT norada iesp&jamos celus, pa ko viela kaitigi

iedarbojas uz cilvekiem un apkartgjo vidi.
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5. IEDARBIBAS NOVERTEJUMS.
5.0. Ievads

iedarbibas ekspertizes meérkis ir kvantitativi vai kvalitativi aplest vielas devu /
koncentraciju, kadai ir vai var biit paklauti cilveki un apkartgja vide. Ekspertiz€ nem véra
visas vielas dzives cikla stadijas, nemot véra razosanu un apzinatus lietoSanas veidus, un ta
attiecas uz jebkadu iedarbibu, kas var attiekties uz 1. Iidz 4. iedala noraditajiem bistamibas
veidiem. ledarbibas novertejuma ir $adas divas darbibas, ko attiecigi skaidri apzina

ktmiskas drosibas parskata:

1. darbiba Iedarbibas scenarija(u) izstrade vai attieciga lietoSanas veida un iedarbibas

kategoriju apzinasana
2. darbiba Iedarbibas aplése.

Vajadzibas gadijuma un saskana ar 29. pantu iedarbibas scenariju ietver ar1 drosibas datu

lapas pielikuma.

5.1. 1. darbiba: Iedarbibas scenariju izstrade
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5.1.1.

Izstrada iedarbibas scenarijus, ka aprakstits 0.6. un 0.7. iedala. Iledarbibas scenariji ir
kimiskas droSibas novértéSanas procesa pamata. Kimiska drosibas novértéSanas process
var biit iterativs. Pirmaja vert€juma izmanto obligato un visu pieejamo informaciju par
bistamibu un iedarbibas aplgsi, kas atbilst sakotngjiem pien€mumiem par izmantoSanas
apstakliem un riska parvaldibas pasakumiem (pirmo iedarbibas scenariju). Ja sakotngjie
pienémumi liek raksturot riskus, kas liecina par to, ka riskus cilvéku veselibai un apkartgjai
videi pietiekami nekontrolg, tad javeic iterativs process, grozot vienu vai vairakus faktorus
bistamibas vai iedarbibas novert&juma, lai pieraditu, ka kontrole ir pietickama. Veicot
sikaku bistamibas novertejumu, varbiit ir jaiegist papildu informacija par briesmam.
Veicot sikaku iedarbibas novertéjumu, iedarbibas scenarija varbiit ir attiecigi jamaina
izmantoSanas apstakli vai riska parvaldibas pasakumi, vai precizak jaaples iedarbiba.
Iedarbibas scenariju, ko izstrada pedgja iteracija (pedejo iedarbibas scenariju), icklauj

ktmiskas drosibas parskata un pievieno drosibas datu lapai saskana ar 31. pantu.

P&édgjo iedarbibas scenariju ieklauj attieciga kimiskas drosibas parskata pozicija un ietver
droSibas datu lapas pielikuma ar attiecigu 1su nosaukumu, kura 1si, visparigi aprakstits
lietoSanas veids, kas atbilst VI pielikuma 3.5. iedala lietotajam nosaukumam un aprakstam.
Iedarbibas scenariji attiecas uz jebkadu razosanu Kopiena un visiem apzinatajiem

lietoSanas veidiem.

Konkréti iedarbibas scenarija vajadzibas gadijuma apraksta:
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IzmantoSanas nosacijumus
- procesi, ko izmanto, arT fiziska forma, kada vielu razo, apstrada un/vai lieto;

— darba néméju darbibas saistiba ar min&tajiem procesiem un tas, cik ilgi un biezi viela

iedarbojas uz viniem;
— paterétaju darbibas un tas, cik ilgi un biezi viela iedarbojas uz viniem;

— vielas emisiju ilgums un biezums dazadas vidés un notekiidenu attiriSanas iekartas,

un izskiSana uztvereja vide.
Riska parvaldibas pasakumi

— riska parvaldibas pasakumi, lai mazinatu vai izvairitos no vielas tiesas vai netieSas

iedarbibas uz cilvekiem (arT darba némeéjiem un paterétajiem) un dazadam vidém;

— atkritumu apsaimniekoSanas pasakumi, lai mazinatu vai izvairitos no vielas
iedarbibas uz cilvékiem un apkartgjo vidi atkritumu apstrades, iznicinaSanas un/vai

parstrades laika.

5.1.2. JaraZzotajs, importétajs vai pakartots lietotajs piesakas uz licenci konkrétam lietoSanas
veidam, iedarbibas scenarijs jaizstrada tikai konkrétajam lietoSanas veidam un vélakam

darbibam vielas dzives cikla.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.

2. darbiba: Iedarbibas izvert€&jums

Iedarbibu izveérte katram izstradatam iedarbibas scenarijam, un atspogulo attieciga
kimiskas drosibas parskata pozicija un — vajadzibas gadijuma un saskana ar 31. pantu —
apkopo drosibas datu lapas pielikuma. Kaitigas iedarbibas izvert€juma ir trs elementi:
1) emisiju aplése; 2) kimiskas uzvedibas un ievadiSanas celu izvert€jums; un 3) kaitigas

iedarbibas [imenu apl€se.

Emisiju aplés€ nem vera emisijas visas attiecigas vielas dzives cikla dalas, ko rada
razosana un katrs apzinatais lietoSanas veids. Dzives cikla stadijas, kas rodas, vielu razojot,
dazos gadijumos attiecas uz atkritumu stadiju. Dzives cikla stadijas, kas rodas no
apzinatiem vielas lietoSanas veidiem, dazos gadijumos attiecas uz izstradajumu lietoSanas
laiku un atkritumu stadiju. Emisiju aplési veic, pienemot, ka ir istenoti kaitigas iedarbibas

scenarija aprakstitie riska parvaldibas pasakumi un izmantoSanas apstakli.

Raksturo iesp&jamos noardisanas, parversanas vai reakcijas procesus, un izverté izplatibu

vide un tas sekas.

Iedarbibas limenu apl@si veic visam cilvéku grupam (darba némgji, patérétaji un cilveki,
kas kaitigai iedarbibai paklauti netiesi, ar apkart€jas vides starpniecibu) un visam vidém,
kuram vielas iedarbiba ir zinama vai logiski paredzama. Pievér§ uzmanibu visiem
attiecigiem iedarbibas celiem cilvekos (ieelpojot, orali, dermali un apvienojot visus
attiecigos iedarbibas celus un avotus). Aplésés nem véra iedarbibas modela variacijas telpa

un laika. Iedarbibas aplésé konkreti nem veéra:
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pareizi iegutus, raksturigus kaitigas iedarbibas datus,

jebkadus galvenos vielas piemaisijumus un piedevas,

daudzumu, kada vielu razo un/vai import€,

daudzumu katra apzinata lietoSanas veida,

istenoto vai ieteikto riska parvaldibu, ar1 neitralizacijas pakapi,

kaitigas iedarbibas ilgumu un biezumu atkariba no izmantoSanas apstakliem,

darba néméju darbibas saistiba ar min€tajiem procesiem un to, cik ilgi un biezi viela

iedarbojas uz vigiem,

paterétaju darbibas un to, cik ilgi un biezi viela iedarbojas uz viniem,
vielas emisiju ilgumu un biezumu dazadas vid€s un $kiSanu uztvergja vide,
vielas fiziskas un kimiskas 1pasibas,

parveidoSanas un/vai noardiSanas produktus,

cilvekiem iesp&jamos iedarbibas celus un absorbcijas potencialu,
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5.2.5.

6.1.

6.2.

— iespejamos nokliisanas celus apkartéja vide un izplatibu apkartgja vide, ka ar1

noardiSanos un/vai parveérsanos (skat. ar1 1. darbibu 3. iedala),
— iedarbibas (geografiskos) mérogus,
— no matrices atkarigu vielas izplatiSanu / migraciju.

Ja ir pieejami pareizi iegiiti, raksturigi iedarbibas dati, veicot iedarbibas noveért€jumu, tiem
pievers 1paSu uzmanibu. Iedarbibas limenu izvert€§juma var izmantot attiecigus modelus.
Var izskatit ar1 attiecigus parraudzibas datus par vielam ar analogu lietoSanas veidu vai

analogam 1pasibam.
RISKU APRAKSTS

Risku aprakstu sastada katram iedarbibas scenarijam un ieraksta attieciga kimiskas

drosibas parskata pozicija.

Risku apraksta izskata cilveku grupas (uz ko iedarbojas viela, pieméram, darba némgji,
paterétaji vai cilveki, uz kuriem viela iedarbojas netiesi, ar apkartgjas vides starpniecibu,
un, attiecigos gadijumos, to apvienojumus) un vid€s, kuram vielas iedarbiba ir zinama vai
logiski paredzama, ievérojot pienémumu, ka ir istenoti 5. iedala min&tajos iedarbibas
scenarijos raksturotie riska parvaldibas pasakumi. Papildus izskata vielas raditu plasu vides
risku, apvienojot rezultatus par vispar&ju izdaliSanos, emisijam un zudumiem no visiem

avotiem visas vides.
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6.3

6.4

6.5

Risku apraksta ieklau;j:

— zinamas vai iesp&€jamas kaitigas iedarbibas salidzinajumu ar attiecigiem DNEL katrai

cilveku grupai;
—  paredzamas vides koncentracijas salidzinajumu ar Pnecs katra vide; un

— negadijuma iesp&jamibas un nopietnibas vert€jumu, ko nosaka vielas fiziskas un

kimiskas 1pasibas.

Jebkura iedarbibas scenarija var uzskatit, ka visa vielas dzives cikla, ko nosaka razoSana un
apzinatie lietoSanas veidi, apdraudéjumu cilvékiem un apkart&jai videi pietickami kontrolg,
ja:

— 6.2. iedala apl@stie kaitigas iedarbibas Itmeni nav lielaki par attiecigo DNEL vai

PNEC, ka attiecigi noteikts 1. un 3. iedala, un

— vielas fizisko un kimisko pasibu dé] — ko nosaka, ka noradits 2. iedala — negadijuma

iesp&jamiba un nopietniba ir maza.

Tadam ietekm&m uz cilvékiem un vides jomam, kuram nav varéts noteikt DNEL vai PNEC,
veic kvalitates ekspertizi attieciba uz to, cik liela méra biis iesp&jams izvairities no $adam

ietekmé&m, Tstenojot iedarbibas scenariju.
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Vielam, kas atbilst PBT un vPvB kriteérijiem, razotajs vai importétajs izmanto saskana ar
5. iedala mingto 2. darbibu ieglitu informaciju, razotné istenojot un iesakot pakartotiem
lietotajiem riska parvaldibas pasakumus, kas cik vien iesp&jams samazina iedarbibu uz
cilvekiem un apkart&jo vidi un emisijas visa vielas dzives cikla, ko nosaka razoSana un

apzinatie lietoSanas veidi.
7. KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA FORMATS

Kimiskas drosibas parskata ir $adas pozicijas:

KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA FORMATS

ADALA

1. RISKA PARVALDIBAS PASAKUMU KOPSAVILKUMS
2. DEKLARACIJA, KA RISKA PARVALDIBAS PASAKUMI IR ISTENOTI

3. DEKLARACIJA PAR TO, KA INFORMACIJA PAR RISKA PARVALDIBAS
PASAKUMIEM IR DARITA ZINAMA CITIEM

B DALA

1. VIELAS APZINASANA UN TAS FIZISKAS UN KIMISKAS IPASIBAS
2. RAZOSANA UN LIETOSANAS VEIDI

2.1.  RazZoSana

2.2 Apzinati lietoSanas veidi

2.3 Neieteicami lietoSanas veidi
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KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA FORMATS

3. KLASIFIKACIJA UN MARKEJUMS

4. VIDES NOSACITIBAS IPASIBAS

4.1.

4.2.

4.3.

44

NoardiSanas
Izplatiba vide
Bioakumulacija

Sekundara saindésana

5. BISTAMIBAS NOVERTEJUMS ATTIECIBA UZ CILVEKU VESELIBU

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Toksikokinétika (absorbcija, metabolisms, izplatiSanas un izvadiSana)
Akdts toksiskums

Kairinajums

5.3.1. Ada

5.3.2. Acis

5.3.3. Elposanas celi

Kodigums
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KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA FORMATS
5.5.  Sensibilizacija
5.5.1. Ada
5.5.2. Elposanas sist€éma
5.6.  Atkartotas devas toksiskums
5.7. Mutagénums
5.8.  Kancerogénums
5.9.  Toksiskums reproduktivai funkcijai

5.9.1. letekme uz auglibu

5.9.2. Attistibas toksiskums
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KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA FORMATS

5.10 Citas ietekmes
5.11 DNEL atvasina$ana

6. VIELAS FIZISKO UN KIMISKO IPASIBU BISTAMIBAS NOVERTEJUMS
ATTIECIBA UZ CILVEKU VESELIBU

6.1.  Spradzienbistamiba

6.2.  Uzliesmojamiba

6.3.  Oksidacijas potencials
7. BISTAMIBAS NOVERTEJUMS ATTIECIBA UZ APKARTEJO VIDI

7.1. Udens vide (ietverot arT nogulsnes)

7.2.  Sauszemes vide

7.3.  Atmosferas vide

7.4.  Mikrobiologiska aktivitate notekidenu attiriSanas sistémas
8. PBT UN VPVB NOVERTEJUMS
9. IEDARBIBAS NOVERTEJUMS

9.1.  [1.iedarbibas scenarija nosaukums]

9.1.1. Iedarbibas scenarijs

9.1.2. ledarbibas novertgjums
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KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA FORMATS

9.2.  [2.iedarbibas scenarija nosaukums]
9.2.1. ledarbibas scenarijs
9.2.2. ledarbibas novertejums

[u.c.]

10.  RISKU RAKSTUROJUMS
10.1. [1.iedarbibas scenarija nosaukums]

10.1.1. Cilvéku veseliba

10.1.1.1. Darba némgji

10.1.1.2. Pateretaji

10.1.1.3. Netiesa iedarbiba uz cilvékiem ar apkart&jas vides
starpniecibu

10.1.2. Apkartgja vide

10.1.2.1. Udens vide (ietverot arT nogulsnes)

10.1.2.2. Sauszemes vide

10.1.2.3. Atmosferas vide

10.1.2.4. Mikrobiologiska aktivitate notekidenu attiriSanas

sistémas
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KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA FORMATS

10.2. [2.iedarbibas scenarija nosaukums]

10.2.1. Cilveku veseliba

10.2.1.1. Darba pémgeji

10.2.1.2. Patereta;ji

10.2.1.3. Netiesa iedarbiba uz cilvékiem ar apkartgjas vides
starpniecibu

10.2.2. Apkartgja vide

10.2.2.1. Udens vide (ietverot arT nogulsnes)

10.2.2.2. Sauszemes vide

10.2.2.3. Atmosferas vide

10.2.2.4. Mikrobiologiska aktivitate notekiidenu attiriSanas
sistemas

[u.c.]

10.x. Vispargja iedarbiba (apvienojot visus attiecigos emisiju / izdaliSanas avotus)
10.x.1 Cilvéku veseliba (apvienojot visus iedarbibas celus)

10.x.1.1

10.x.2 Apkartgja vide (apvienojot visus emisiju avotus)

10.x.2.1
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II PIELIKUMS

NORADIJUMI DROSIBAS DATU LAPU SASTADISANAI

Saja pielikuma ieklautas prasibas drogibas datu lapam, kas paredzétas kadai vielai vai preparatam
saskana ar 31. pantu. Drosibas datu lapa ir mehanisms, ka nodot attiecigu drosSibas informaciju par
klasificétam vielam un preparatiem, ar1 informaciju attiecigos kimiskas droSibas parskatos lejup pa
piegades kédi tieSiem pakartotiem lietotajiem. Drosibas datu lapa sniegta informacija atbilst
informacijai kimiskas drosibas parskata, ja tadu prasa. Ja ir sastadits kimiskas droSibas parskats,
attiecigos iedarbibas scenarijus ietver drosibas datu lapas pielikuma, lai buitu vieglak atsaukties uz

tiem attiecigas drosSibas datu lapas pozicijas.

Sa pielikuma mérkis ir ta nodroginat visu 31. panta uzskaitito obligato poziciju satura konsekvenci
un precizitati, lai saskana ar to sastaditas drosibas datu lapas lautu lietotajiem veikt vajadzigos darba
néméju droSuma un veselibas aizsardzibas pasakumus darba vieta, ka ar apkart€jas vides

aizsardzibai.

Drosibas datu lapas sniegta informacija atbilst prasibam, kas konkretizétas Direktiva 98/24/EK par
darbinieku drosibas un veselibas aizsardzibu pret apdraudéjumiem, kas saistiti ar kimisko vielu
izmantoSanu darba. Konkréti drosibas datu lapas darba dev€jam lauj noteikt, vai darba vieta ir kadas
bistamas kimiskas vielas, un izvertet visus draudus darba néméju veselibai un drosibai, ko rada tadu

vielu lietoSana.
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Informacijai droSibas datu lapa jabiit rakstitai 1si un skaidri. DroSibas datu lapas sastada kompetenta
persona, kas nem véra konkrétas lietotaju vajadzibas, ciktal tas ir zinamas. Personas, kas laiz vielas
un preparatus tirgll, nodrosina So kompetento personu pienacigu sagatavoSanu, tostarp sagatavoSanu

kvalifikacijas celSanas kursos.

Par preparatiem, kas nav klasificéti ka bistami, bet kuriem vajadziga drosSibas datu lapa saskana ar

31. pantu, katra pozicija sniedz pietiekamu informaciju.

Nemot véra vielu un preparatu 1pasibu plaSo diapazonu, individualos gadijumos var biit vajadziga
papildu informacija. Ja ir gadijumi, kad informacijai par kadam 1pasibam nav praktiskas nozimes
vai to sniegt nav tehniski iesp&jams, to pamato un precizi norada katra pozicija. Sniedz informaciju
par katru bistamo 1paSibu. Ja konstate, ka nepastav konkréts apdraud&jums, precizi noskir
gadijumus, kad klasificétajam par to nav zigu, no gadijumiem, kad ir pieejami negativi testa

rezultati.

Drosibas datu lapas pirmaja lappus€ norada izdoSanas datumu. Parskatot drosibas datu lapu, par

grozijumiem informe tas sanémejus, un tos apzime "Labojums: (datums).
Piezime

Drosibas datu lapas ir vajadzigas art dazam 1pasam vielam un preparatiem (pieméram, lielformas
metala izstradajumiem, sakausgjumiem, saspiestam gaze€m u.c.), kas uzskaititi Direktivas

67/548/EEK VI pielikuma 8. un 9. nodala un uz ko attiecas atkapes no mark&sanas noteikumiem.
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1.1.

1.2.

VIELAS / PREPARATA UN UZNEMEJSABIEDRIBAS / UZNEMUMA
APZINASANA.

Vielas vai preparata apzinasana

Termins, ko izmanto apzina$anai, ir tas pats, kas noradits uz etiketes, ka paredzets

Direktivas 67/548/EEK VI pielikuma.

Vielam, kas jaregistré, termins ir tas pats, kas uzdots registracija, un norada ar registracijas

numuru, kas pieskirts saskana ar §1s regulas 20. panta 1. punktu.
Var noradit arT citus iesp&jamus panemienus, ka apzinat vielas.
Vielas / preparata lietoSanas veids

Norada visus zinamos vielas vai preparata lietoSanas veidus. Ja iespgjamo lietoSanas veidu
ir daudz, jauzskaita tikai svarigakie vai pierastakie. Biitu jasniedz ari 1ss apraksts par to,

kas viela vai preparats faktiski ir, pieméram, ugunsdzesibas lidzeklis, antioksidants u.c..

Ja ir vajadzigs kimiska drosuma ekspertizes zinojums, drosibas datu lapa ieklauj
informacija par visiem apzinatajiem lietoSanas veidiem, kas attiecas uz drosibas datu lapas
sanéméju. ST informacija atbilst drosibas datu lapas pielikuma apzinatiem lieto$anas

veidiem un iedarbibas scenarijiem.
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1.3. Uzpém¢éjsabiedribas / uznp€émuma apzinaSana

Dara zinamus tas datus, kura Kopiena ir atbildiga par vielas vai preparata laiSanu tirgii, un
kura var biit razotajs, importetajs vai izplatitajs. Dara zinamu §1s personas pilnu adresi un
talruna numuru, ka arT tas kompetentas personas e-pasta adresi, kas ir atbildiga par drosibas

datu lapu.

Ja minéta persona neatrodas taja dalibvalsti, kura vielu vai preparatu laiz tirgd, ja
iesp€jams, papildus norada arf attiecigaja dalibvalst1 atbildigas personas pilnu adresi un

talruna numuru.

Registrétajiem — informacija par konkrétu personu ir tada pati ka registracija sniegtaja

informacija par razotaja vai importétaja personu.
1.4. Talrupa numurs, kur zvanit arkartas situacijas

Papildus iepriek§ min€tajam zinam, norada talruna numuru uznémeéjsabiedribai un/vai
attiecigai oficialai padomdev&gjai strukturai (kas var but struktiira, kura atbild par
Direktivas 1999/45/EK 17. panta minétas informacijas sanemsanu ar veselibas aizsardzibu
saistitos jautajumos), kur zvanit arkartas situacijas. Norada, vai talruna numuru var

izmantot tikai darba laika.
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2. BISTAMIBAS APZINASANA

Norada vielas vai preparata klasifikaciju saskana ar Direktiva 67/548/EEK vai 1999/45/EK
ietvertajiem klasifikacijas noteikumiem. Isi un skaidri norada draudus, ko viela vai

preparats rada cilvékiem un apkartgjai videi.

Preparatus, kas klasific€ti ka bistami, precizi noskir no preparatiem, kas saskana ar

Direktivu 1999/45/EK nav klasificeti ka bistami.

Apraksta svarigakas nelabveligas ietekmes, kadas vielas fiziskajam un kimiskajam
1pasibam ir uz cilvéku veselibu un apkartgjo vidi, ka arT simptomus, kas raksturo vielas vai

preparata lictoSanas veidu vai nepareizu lietoSanas veidu, ko var logiski paredzet.

Varbiit ir janorada citi apdraud&jumi, piemeram, puteklu izdaliSana, vispargja
sensibilizacija, slapSana, salSana, lielas iespgjas izraisit pasu smaku vai garSu vai ietekme
uz apkartgjo vidi, pieméram, augsné dzivojosu organismu apdraud&jumu, ozona slana
sarukSanu, sp&ju fotokimiski radit ozonu u.c., ko nevar klasificét, bet kas kopuma var

palielinat materiala bistamibu.
Uz etiketes noradito informaciju dod 15. pozicija.

Vielas klasifikacija ir tada pati ka klasifikacijas un mark&jumu sarakstam iesniegtai

klasifikacijai saskana ar X sadalu.
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3. SASTAVS /INFORMACIJA PAR SASTAVDALAM

Sniegta informacija sanémé&jam dod iesp€jas viegli apzinat preparata sastavdalu bistamibu.

Apdraud&jumus, ko rada pats preparats, uzskaita 2. pozicija.

3.1. Nav obligati pilniba noradit sastavu (sastavdalu Tpasibas un to koncentraciju), lai gan var

but lietderigi sniegt sastavdalu vispar€ju aprakstu un noradit to koncentracijas.

3.2. Preparatiem, kas klasificéti ka bistami saskana ar Direktivu 1999/45/EK, norada vielas un

to koncentraciju vai koncentracijas diapazonu preparata:

a)  veselibai kaitigas vai apkartgjai videi bistamas vielas Direktivas 67/548/EEK

nozime, ja to koncentracija lidzinas vai ir lielaka par mazako no:

— Direktivas 1999/45/EK 3. panta 3. punkta tabula noraditajam

robezkoncentracijam vai
— Direktivas 67/548/EEK I pielikuma noraditajam robezkoncentracijam vai

— Direktivas 1999/45/EK 1I pielikuma B dala dotajam robezkoncentracijam, vai
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3.3.

— Direktivas 1999/45/EK III pielikuma B dala dotajam robezkoncentracijam, vai
— Direktivas 1999/45/EK V pielikuma dotajam robezkoncentracijam, vai

— robezkoncentracijam, kas dotas saskana ar §is regulas X sadalu sastadita

klasifikacijas un mark@jumu saraksta, par ko panakta vienosanas,

b)  un vielas, kuram konkretizétas Kopienas arodekspozicijas robezvertibas, ja vien tas

nav ieklautas a) punkta.

c) vielas, kuras ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas vai loti noturigas un loti
bioakumulativas saskana ar XII pielikuma konkretiz&tajiem krit€rijiem, ja vielas

koncentracija lidzinas 0,1% vai ir lielaka par to.

Preparatiem, kas nav klasificéti ka bistami saskana ar Direktivu 1999/45/EK, norada vielas

un to koncentraciju vai koncentraciju diapazonu, ja to konkréts daudzums ir vai nu:

a)  preparatos, kas nav gazveida — > 1% preparata svara, un > 0,2% tilpuma gazveida

preparatos un

— vielas, kuras Direktivas 67/548/EEK 3. panta nozimé rada draudus veselibai

vai apkartéjai videi'; vai
—  vielas, kuram ir konkretizéta Kopienas arodekspozicijas robezvertiba

val

Ja par preparata tirgt laiSanu atbildiga persona var pieradit, ka tadas vielas kimiska
nosaukuma atklaSana droSuma datulapa, kura ir klasificeta tikai ka: — kairinataja, iznemot ar
R41 apzimétas vielas, vai kairinataja apvienojuma ar vienu vai vairakam citam

Direktivas 1999/45/EK 10. panta 2.3.4. punkta min€tajam ipasibam; — vai kaitiga, vai
kaitiga apvienojuma ar vienu vai vairakam Direktivas 1999/45/EK 10. panta 2.3.4.
apaksSpunkta min€tajam 1pasSibam, un kas pati rada akiitu letalu iedarbibu, apdraud vina
intelektuala Ipasuma konfidencialitati, vin$ saskana ar Direktivas 1999/45/EK VI pielikuma
B dalu vielas apzinaSanai drikst izmantot nosaukumu, kas apzimée svarigakas funkcionalas
kimiskas grupas, vai izmantot alternativu nosaukumu.
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b) > 1% preparata svara, un vielas ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas vai loti
noturigas un loti bioakumulativas saskana ar XII pielikuma konkretizeétajiem

kriterijiem.

34. Ieprieks min€tajam vielam norada klasifikaciju (kas tam pieskirta ar Direktivas
67/548/EEK 4. un 6. pantu vai ar Direktivas 67/548/EEK I pielikumu, vai ar1 saskana ar $1s
regulas XI sadalu izveidoto klasifikacijas un mark&umu sarakstu), ka art vielai tas fizisko
un kimisko pasibu, veselibai un apkartgjai videi radito draudu dg] pieskirtos burtu
simbolus un R frazes. R frazes nav jaizraksta pilniba: dodot atsauci uz 16. poziciju, kura ir
pilniba uzskaititas visas attiecigas R frazes. Ja viela neatbilst klasifikacijas kriterijiem,
norada iemeslu, kapec ta ieklauta 3. iedala, piem&ram, "PBT viela" vai "viela, kam

konkretizétas Kopienas arodekspozicijas robezvertibas".

3.5. Saskana ar Direktivu 67/548/EEK norada iepriek§ minéto vielu nosaukumu un saskana ar
§is regulas 18. panta 1. punktu pieskirto registracijas numuru, ka ari EINECS vai ELINC
numuru, ja tads ir. Varbiit der noradit art CAS numuru un nosaukumu saskana ar /[UPAC
nomenklatiiru (ja tads ir). Vielam, kas uzskaititas ar to bezipasnieka nosaukumu, saskana
ar Direktivas 1999/45/EK 15. pantu vai $a pielikuma 3.3. punkta zemsvitras piezimi, nav

janorada precizs kimiskais identifikators.

3.6. Ja saskana ar Direktivas 1999/45/EK 15. pantu vai $a pielikuma 3.3. punkta zemsvitras
piezimi datiem par konkrétu vielu jaievero konfidencialitate, lietoSanas droSuma
garant€Sanai apraksta to kimiskas 1pasibas. Lieto nosaukumu, kas izriet no ieprieks

min&tajam procediiram.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/275

4. PIRMAS PALIDZIBAS PASAKUMI
Apraksta pirmas palidzibas pasakumus.
Vispirms norada, vai ir vajadziga tulitéja mediciniska palidziba.

Informacija par pirmo palidzibu ir 1sai un skaidri saprotama cietusajam, klatesosajiem un
pirmas palidzibas sniedz&jiem. Isi apraksta simptomus un ietekmes. Instrukcijas norada,
kas jadara uzreiz péc negadijuma, un vai ir iesp&jama kavéeta ietekme p&c paklausSanas

kaitigai iedarbibai.

Informaciju grup€ saskana ar apakSpozicijam — atkariba no kaitigas iedarbibas celiem, t. i.:

ieelpoSana, saskare ar adu un acim, norisana.
Norada, vai arsta palidziba ir vajadziga vai ieteicama.

Dazam vielam vai preparatiem varbiit jauzsver, ka darba vieta ir jabut 1paSiem lidzekliem

konkrétas un tulitejas palidzibas sniegSanai.
5. UGUNSDZESIBAS PASAKUMI

Dod atsauci uz prasibam tadu ugunsgréku dzesanai, kuru c€lonis ir viela vai preparats vai

kuri izcelas ta tiesa tuvuma, noradot:
—  piemérotos ugunsdzesibas lidzeklus,

— ugunsdzesibas Iidzeklus, kadus droSuma apsverumu dg] lietot nedrikst,
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— 1pasu bistamibu, ko izraisa pasas vielas vai preparata, ta sadegSanas produktu un

degSanas gazveida produktu kaitiga iedarbiba,
—  TpaSas ugunsdz€s&ju aizsargierices.
PASAKUMI NEJAUSAS IZDALISANAS GADIJUMOS
Atkariba no konkrétas vielas vai preparata, var biit vajadziga informacija par:
personu droSuma pasakumiem, pieme&ram:

— aizdegSanas avotu likvidaciju, pietickamas ventilacijas / elpoSanas organu

aizsardzibu, puteklu daudzuma samazinasanu, adas un acu pasargasanas no kontakta,
vides drosibas pasakumiem, piem&ram:

— nenovadiSanu kanalizacija, aizsargpasakumiem pret nokltiSanu atklatas
tdenskratuves, gruntsiidenos un augsné, iesp&jamu vajadzibu bridinat tuvejos

iedzivotajus,
savaksSanas panémieniem, pieméram:

— absorbcijas materialu (piemé&ram, smilSu, diatomita, skabes saistvielu, universalu
saistvielu, zagu skaidu u.c.) lictoSanas veidu, gazu un tvaiku daudzuma

samazinasanu ar tdeni, atSkaidot.

Apsver ar1 vajadzibu pec tadam noradém ka: "nekada gadijuma nelietot, neitralizet ar...".
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7.1.

Piezime

Vajadzibas gadijumos dod atsauces uz 8. un 13. poziciju.
LIETOSANA UN GLABASANA

Piezime

Saja iedala sniegta informacija attiecas uz veselibas aizsardzibu, dro§umu un apkartgjas
vides aizsardzibu. Ta palidz darba dev€jam izstradat piemérotas darba procediiras un

organizatoriskus pasakumus saskana ar Direktivas 98/24/EK 5. pantu.

Ja ir vajadzigs kimiska droSuma ekspertizes zinojums vai registracija, informacija Saja
iedala saskan ar informaciju par apzinatiem lietoSanas veidiem un kaitigas iedarbibas

scenarijiem, kas doti drosibas datu lapas pielikuma.
Parkrausana

Norada piesardzibas pasakumus, kas vajadzigi droSai parkrausanai, ar1 tehniskus

pasakumus, pieméram:

— neitralizaciju, viet€ju un vispar&ju ventilaciju, pasakumus, lai noveérstu
mikroskopisku pilieninu un puteklu makonu veidosanos, ka art ugunsdrosibas
pasakumus un apkartgjas vides aizsardzibas pasakumus (pieméram, filtru vai gazes
skalotnu lietoSanu ventilacijas izpluidei, lietosanai slégtas telpas, pasakumus izlijusu
vielu savakSanai un likvidacijai u.c.), un citas konkrétas prasibas vai noteikumus par
vielu vai preparatu (piemeram, ieteicamas vai aizliegtas procediiras un iekartas), un,

ja iesp€jams, 1si to apraksta.
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7.2. Glabasana
Norada droSas glabasanas apstaklus, piem&ram:

—  1pasu noliktavu telpu vai tvertnu konstrukciju (art izolacijas norobezojumus un
ventilaciju), materialus, ko nevar glabat kopa, glabasanas apstaklus (temperatiiras un
mitruma robezlielumi / intervali, apgaismojums, inerta gaze u.c.), ipasas

elektroiekartas un statiskas elektribas noveérSanas pasakumus.

Ja vajadzigs, norada maksimali pielaujamo glabajamo daudzumu. Konkr&ti norada visas
1pasas prasibas, piemé&ram, vielas vai preparata iesainojumam / tarai izmantojamos

materialus.
7.3. Konkréts(i) lietoSanas veids(i)

Attieciba uz gataviem izstradajumiem, kas paredzeti konkrétam(iem) lietoSanas
veidam(iem), ieteikumos norada apzinato(s) lietoSanas veidu(s), un tie ir siki izstradati un

viegli izpildami. Ja iesp&jams, dod atsauci uz konkrétam apstiprinatam nozares vai jomas

instrukcijam.
8. KAITIGAS IEDARBIBAS IEROBEZOSANA / PERSONU AIZSARDZIBA
8.1. Kaitigas iedarbibas robezveértibas

Norada piemé&rojamos Tpasos kontroles parametrus, arT arodekspozicijas robezvertibas
un/vai biologiskas robezveértibas. Norada veértibas, kas noteiktas konkréta dalibvalsti, kura

vielu vai preparatu laiz tirgii. Informe par jaunakam ieteicamam parraudzibas procediram.
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8.2.

8.2.1.

Ja ir vajadzigs kimiska droSuma ekspertizes zinojums, attieciba uz drosibas datu lapas

pielikuma dotajiem kaitigas iedarbibas scenarijiem norada attiecigos vielas DNEL un PNEC.

Preparatiem der noradit attiecigas tajos ietilpstoSo vielu vertibas, kam jabut uzskaititam

drosibas datu lapa saskana ar 3. poziciju.
Kaitigas iedarbibas kontroles pasakumi

Saja dokumenta kaitigas iedarbibas kontrole ir viss konkréto riska parvaldibas pasakumu
klasts, kuri javeic lietoSanas laika, lai p&c iesp&jas mazinatu kaitigo iedarbibu uz darba
némgjiem un apkartgjo vidi. Ja ir vajadzigs kimiska droSuma ekspertizes zinojums, par
drosibas datu lapa dotiem apzinatiem lietoSanas veidiem dro$ibas datu lapas 8. iedala

sniedz riska parvaldibas pasakumu kopsavilkumu.
Arodekspozicijas kontroles pasakumi

Darba devgjs So informaciju nems vera, veicot vielas vai preparata apdraudéjumu
ekspertizi darba n€mgeju veselibas un drosibas sakara, ievérojot Direktivas 98/24/EK

4. pantu, kas prasa — prioritates karta:

— izstradat attiecigus darba procesus un tehnologijas un lietot pareizas iekartas un

materialus;

—  iesp&jama apdraud€juma avota piemerot kolektivas aizsardzibas pasakumus,

pieméram, pietickamu ventilaciju, ka ar pareizus organizatoriskus pasakumus, un

—  japaklauSanu kaitigai iedarbibai nevar noverst citiem lidzekliem — piemérot

individualus aizsargpasakumus, piem&ram, personu aizsardzibai paredzetas iekartas.
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Tapéc par tadiem pasakumiem sniedz pareizu un pietickamu informaciju, lai varétu veikt
pareizu apdraud€jumu ekspertizi saskana ar Direktivas 98/24/EK 4. pantu. Ar So

informaciju papildina 7.1. pozicija jau sniegto informaciju.

Ja vajadzigi individuali aizsardzibas pasakumi, precizi norada, ar kadam iekartam
nodroSinas pietickamu un piemérotu aizsardzibu. Nem véra Padomes Direktivu
89/686/EEK (1989. gada 21. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba

uz individualajiem aizsardzibas lidzekliem ' un atsaucas uz attiecigajiem CEN standartiem:
a)  Elposanas organu aizsardziba

Konkréti norada aizsardzibas iekartas, kas jalieto, stradajot ar bistamam gazém,
tvaikiem vai putekliem, pieméram, autonomi elpoSanas aparati, attiecigas

aizsargmaskas un filtri.
b)  Roku aizsardziba

Precizi un skaidri norada, kadi cimdi javalka, stradajot ar attiecigu vielu vai

preparatu, art:
— materiala tipu,

— cimdu materiala izturibas ilgumu — aizsardzibas funkciju zaudéSanas laiku,

nemot vera to, cik daudz un cik ilgi notiek kaitiga iedarbiba uz adu.

Ja vajadzigs, norada papildpasakumus roku aizsardzibai.

! OV L 399, 30.12.1989., 18. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1882/2003.
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¢)  Acu aizsardziba
Norada acu aizsardzibas lidzeklus, piem&ram:
- aizsargbrilles, sejsargu.

d)  Adas aizsardziba

Ja ir jaaizsarga citas kermena dalas, iznemot rokas, norada vajadzigos

aizsarglidzeklus un to 1pasibas, pieme&ram:
—  priekSauts, zabaki un pilns aizsargterps.

Ja vajadzigs, norada papildpasakumus adas aizsardzibai un Tpasus higi€nas

pasakumus.
8.2.2.  Vides apdraud&jumu kontroles pasakumi

Konkretizg informaciju, kas vajadziga darba devéjam, lai ievérotu Kopienas tiesibu aktu

uzliktas saistibas vides aizsardzibas joma.

Ja ir vajadzigs kimiska droSuma ekspertizes zinojums, drosibas datu lapas pielikuma
ietvertajiem kaitigas iedarbibas scenarijiem dod kopsavilkumus par riska parvaldibas

pasakumiem, kas pietickami kontrol€ vielas kaitigo iedarbibu uz apkartgjo vidi.
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9. FIZISKAS UN KIMISKAS TPASIBAS

Lai nodroSinatu vajadzigos kontroles pasakumus, par vielu vai preparatu sniedz visu
vajadzigo informaciju, jo 1pasi 9.2. pozicija paredz€to informaciju. Informacija $aja iedala

atbilst registracija sniegtajai informacijai, ja tadu prasa.
9.1. Vispargja informacija
Izskats

Norada agregatstavokli un krasu vielai vai preparatam taja forma, kada to piegada (cieta

viela, skidrums vai gaze).
Smarza
Ja smarza ir jutama, to Tsi raksturo.
9.2. Svariga veselibas aizsardzibas, droSuma un vides aizsardzibas informacija
pH

Norada pH vielai vai preparatam, kadu to piegada, vai tidens skiduma pH; tada gadijuma

norada ar1 Skiduma koncentraciju.

VirSanas punkts / virSanas temperatiiras diapazons
UzliesmoSanas temperatiira

Uzliesmojamiba (cietam vielam, gazeém)
Spradzienbistamiba

Oksidacijas Tpasibas
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9.3.

Tvaika spiediens

Relativais blivums

Skidiba

Skidiba Gident

Sadalijuma koeficients: skidibas n-oktanola attieciba pret skidibu tident
Viskozitate

Tvaiku blivums

IztvaikoSanas atrums

Cita informacija

Norada citus svarigus droSuma parametrus, tadus ka sp&ja sajaukties ar citam vielam,
Skidiba taukos (janorada Skidinasanai lietota ella), elektrovaditsp€ja, kusanas punkts /
kuSanas diapazons, gazes grupa (ta noder saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 94/9/EK (1994. gada 23. marts) par dalibvalstu tiestbu aktu tuvinasanu attieciba
uz iekartam un aizsardzibas sistémam, kas paredzétas lietoSanai spradzienbistama vidé '),

paSaizdegSanas temperatiira u.c.

OV L 100, 19.4.1994., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003.
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1. piezime

Ieprieks§ minétas 1pasibas nosaka saskana ar 13. panta 3. punkta minétaja Komisijas regula

par test€Sanas metodém noteiktajiem parametriem vai ar kadu citu salidzinamu metodi.
2. piezime

Preparatiem parasti sniedz informaciju par pasu preparatu ipasibam. Tacu, ja konstatge, ka
konkréta tipa apdraud&jumi uz to nav attiecinami, precizi noskir gadijumus, kad
klasificétajam par to nav zinu, no gadijumiem, kad ir pieejami negativi testu rezultati. Ja
uzskata par vajadzigu sniegt informaciju par individualu sastavdalu 1pasibam, lidzu,

skaidri noradiet, uz ko attiecas dati.
10. STABILITATE UN REAGETSPEJA

Raksturo vielas vai preparata stabilitati un bistamu reakciju iesp&jamibu konkrétos

izmantoSanas apstaklos un ar1 — izdalas apkart&ja vide.
10.1.  Apstakli, no kadiem javairas

Uzskaita apstak]us, piem&ram, temperatiira, spiediens, gaisma, trieciens, u.c., kas var

izraisit bistamu reakciju, un, ja iesp&jams, 1si raksturo.
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10.2.

10.3.

11.

Materiali, no ka jaizvairas

Uzskaita vielas, pieméram, tidens, gaiss, skabes, sarmi, oksidativas vielas vai citas

konkrétas vielas, kas var izraisit bistamas reakcijas, un, ja iesp&jams, 1si apraksta.
Bistami noardisanas produkti

Uzskaita tas kaitigas vielas, kas, vielai vai preparatam sadaloties, izdalas bistama

daudzuma.
Piezime

IpaSu uzmanibu pievers:

vajadzibai péc stabilizatoriem, ka arT to klatbiitnei,

— bistamas eksotermas reakcijas iespg&jamibai,

— droSumam, ja mainijies vielas vai preparata fiziskais izskats,

— kaitigiem noardiSanas produktiem, kas var rasties saskar€ ar tideni,
— iesp&jamibai noardities par nenoturigiem savienojumiem.
INFORMACIJA PAR TOKSISKUMU

Iedala 1si, bet pilnigi un saprotami apraksta dazadu kaitigu toksisko ietekmi (uz veselibu),

kas var rasties, ja lietotajs nonak saskar ar vielu vai preparatu.
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Informacija ietver vielas vai preparata bistamo kaitigo ietekmi uz veselibu, pieméram,
pamatojoties uz test€Sanas datos un pieredze giitiem secinajumiem. Informacija vajadzibas
gadijuma ietver ari izpetitas subakiitas, subhroniskas un hroniskas ietekmes, ko rada
1slaiciga un ilga kaitiga iedarbiba: piem&ram, sensibilizacija, narkoze, kancerogénums,
mutagénums un toksiskums reproduktivai funkcijai (toksiskums, kas skar augla attistibu un
auglibu). Ieklauj ar informaciju par dazadiem kaitigas iedarbibas celiem (ieelpoSanu,
norisanu, saskari ar adu vai acim), un apraksta simptomus, kas ir saistiti ar fiziskam,

ktmiskam un toksiskam Tpasibam.

Nemot véra informaciju, kas jau dota 3. pozicija — sastavs / informacija par sastavdalam —

varbiit ir janorada, ka dazas vielas preparata konkréti atstaj ietekmi uz veselibu.

Informacija min&taja iedala ir ta pati, kas vajadzibas gadijuma iesniegta registracija un/vai
ktmiska droSuma ekspertizes zinojuma, un ta informé par §adam iesp&jamas ietekmes

grupam:

- toksikokin&tika, metabolisms un izplatiSanas,

— akiitas ietekmes (akiits toksiskums, kairinajums un kodigums),
- sensibilizacija,

— atkartotas devas toksiskums un

— CMR ietekmes (kancerogénums un mutagénums un toksiskums reproduktivai

funkcijai).
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12.

Vielam, kas jaregistré, dod informacijas kopsavilkumu, kas izriet no §is regulas VII lidz
XI pielikuma piem&roSanas. Informacija ieklauj pieejamo datu salidzinajumu Direktiva
67/548/EEK par 1. un 2. kategorijas CMR dotajiem kritérijiem, ieverojot §is regulas

I pielikuma 1.3.1. punktu.

EKOLOGISKA INFORMACIJA

Apraksta vielas vai preparata iesp&jamas ietekmes, atraSanos un uzvedibu gaisa, ident
un/vai augsné. Ja iesp€&jams, sniedz attiecigus testa datus (piemeram, zivim LC50 < 1

mg/l).

Informacija $aja iedala ir tada pati ka vajadzibas gadijuma registracijai iesniegta
informacija, un/vai — vajadzibas gadijuma — kimiska droSuma ekspertizes zinojuma ietverta

informacija.

Apraksta svarigakos parametrus, kuriem vielas vai preparata 1pasibu vai iesp&jamo
izmantoSanas panémienu d¢€] var bt ietekme uz apkartgjo vidi. Tadu pasu informaciju
sniedz ar1 par bistamiem vielu un preparatu noardiSanas produktiem. Taja var ieklaut Sadus

datus:
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12.1. Ekotoksiskums

Saja punkta batu jaieklauj pieejamie dati par akiito un hronisko toksiskumu tidens vidé
zivim, vézveidigajiem, algém un citiem tidensaugiem. Turklat taja sniedz pieejamos datus
par toksiskumu augsnes mikroorganismiem un makroorganismiem, ka arT citiem apkart&ja
vid€ svarigiem organismiem, piemeéram, putniem, bitem un augiem. Ja viela vai preparats
inhib& mikroorganismu aktivitati, piemin ta iesp&jamo ietekmi uz notekiidenu attiriSanas

iekartu darbibas efektivitati.

Vielam, kas jaregistré, sniedz informacijas kopsavilkumu, kas izriet no §is regulas VII Iidz

XI pielikuma piemérosanas.
12.2. Mobilitate

Vielas vai attiecigu tas preparata sastavdalu ' iesp&jama nokliigana gruntsiidenos vai

parvietoSanas talu no izdaliSanas vietas, ja notiek izdaliSanas apkartgja vide.
Attieciga informacija var ieklaut:

— zinas par zinamu vai paredzamu izplatiSanos vides,

— virsmas spriegumu,

— absorbciju / desorbciju.

Citas fiziskas un kimiskas pasibas skat. 9. pozicija.

Tadu informaciju nevar sniegt par preparatiem, jo ta mainas atkariba no konkrétas vielas.
Tapéc tadu informaciju, ja ta ir pieejama un pareiza, sniedz par katru individualu preparata
vielu, kas jauzskaita droSuma datulapa saskana ar $a pielikuma 3. poziciju.
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Noturiba un sp&ja noardities

Vielas vai attiecigo preparata sastavdalu noardiSanas potencials attieciga apkartgja vidé —
bionoardisanas procesos vai citadi, piem&ram, oksid&joties vai hidrolizgjoties. Uzrada
attiecigus dal&ja sabrukuma posmus, ja tadi ir zinami. Norada arT vielas vai attiecigo

preparata sastavdalu noardiSanas potencialu notekiidenu attiriSanas iekartas.
Bioakumulacijas potencials

Vielas vai attiecigo preparata sastavdalu akumulacijas potencials dzivos organismos un
sp&ja ieklut barosanas kedes, ja iesp&jams, ar atsauci uz oktanola / idens sadaltjuma

koeficientu (Kow) vai biokoncentracijas faktoru (BCF).
PBT ekspertizes rezultati

Ja ir vajadzigs kimiska droSuma ekspertizes zinojums, sniedz PBT ekspertizes rezultatus,

kas atspoguloti kimiska droSuma ekspertizes zinojuma.
Citadas nelabveligas ietekmes

Ieklauj informaciju par citadam nelabvéligam ietekmeém uz apkartgjo vidi, ja tada ir,
pieméram, par sp&ju noardit ozonu, sp&ju fotokimiski veidot ozonu, sp&ju noardit

endokrino sist€mu un/vai sp&ju veicinat globalu sasilSanu.
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13.

Piezimes

Nodrosina, ka ekologisku informaciju sniedz arf citas drosibas datu lapas pozicijas, jo Tpasi
— noradijumi par kontrol&tu izdaliSanos, pasakumiem ar nejausu izdaliSanos saistitos
negadijumos, apsverumiem par transportéSanu un apglabasanu — 6., 7., 13., 14. un

15. pozicija.
APSVERUMI SAISTIBA AR APGLABASANU

Ja vielas vai preparata (parpalikumu un paredzama lietoSana raduSos atkritumu)

apglabasana ir bistama, nogulsnes apraksta un informé, ka drosi ar tiem rikoties.

Konkretiz€ pareizus gan vielas, gan preparata un ta piesarnota iesainojuma apglabasanas

panémienus (sadedzinot, parstradajot, apglabajot poligona u.c.).

Ja ir vajadzigs kimiska droSuma ekspertizes zinojums, informacija par atkritumu
apsaimniekoSanas pasakumiem, kas pietiekami kontrol€ vielas kaitigo iedarbibu uz
cilvékiem un apkartgjo vidi, ir ta pati, kas dota par kaitigas iedarbibas scenarijiem drosibas

datu lapas pielikuma.
Piezime

Atsauce uz visiem svarigiem Kopienas noteikumiem par atkritumiem. Ja tadu nav, ir

lietotajam der atgadinat, ka var biit speka attiecigas valsts vai regiona noteikumi.
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14. INFORMACIJA PAR TRANSPORTESANU

Norada visus Ipasos piesardzibas pasakumus, par ko lietotajam ir jazina vai kas ir
japieméro saistiba ar transport€Sanu vai parvadasanu telpas vai arpus tam. Vajadzibas
gadijuma sniedz informaciju par transporta klasifikaciju visu tipu parvadajumiem: IMDG
(juras transports), ADR (Padomes Direktiva 94/55/EK (1994. gada 21. novembris) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz bistamo kravu parvadasanu pa

autoceliem '), RID (Padomes Direktiva 96/49/EK (1996. gada 23. jiilijs) par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz bistamo kravu parvadasanu pa dzelzcelu %), ICAO/IATA

(aviotransports). Taja inter alia var ieklaut:
- Savienibas numuru,

- klasi,

— attiecigu transporta nosaukumu,

— iesainojuma grupu,

—  jlras piesarnotaju,

— citu attiecigu informaciju.

OV L 319, 12.12.1994., 7. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu
2004/111/EK (OV L 365, 10.12.2004., 25. 1pp.).
OV L 235, 17.9.1996., 25. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu
2004/111/EK (OV L 365, 10.12.2004., 25. 1pp.).
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15.

16.

REGLAMENTATIVA INFORMACIJA
Norada, vai vielai (vai tas preparatam) ir veikts kimiskas drosibas novertejums.

Sniedz veselibas, droSuma un vides aizsardzibas informaciju, kas noradita uz etiketes

saskana ar Direktivam 67/548/EEK un 1999/45/EK.

Ja uz vielu vai preparatu, par ko izdod drosibas datu lapu, saistiba ar cilveku vai apkartejas
vides aizsardzibu attiecas 1pasi Kopienas noteikumi (piem&ram, par saskana ar VII sadalu
pieskirtam licencém vai saskana ar VIII sadalu uzliktiem ierobezojumiem), ja iesp&jams,

norada tos.

Ja iesp&jams, piemin ar attiecigas valsts tiesibu aktus, ar ko ievie§ minétos noteikumus, un

visus citus valsts pasakumus, kas var biit svarigi.
CITA INFORMACIJA

Sniedz visu citu informaciju, ko piegadatajs uzskata par svarigu lietotaja veselibas

aizsardzibai un droSumam, ka arT apkart&jas vides aizsardzibai, piemé&ram:

— attiecigo R frazu sarakstu. Pilniba izraksta visas drosSibas datu lapas 2. un 3. pozicija

mingétas R frazes,
— noradijumus par macibam,

— ieteicamos lietoSanas ierobezojumus (t. i., piegadatajam neobligatus ieteikumus),
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— papildinformaciju (rakstiskas atsauces un/vai kontaktpersonu tehnisku jautajumu

risinasanai),
— drosibas datu lapas sastadiSanai izmantoto galveno datu uzzinu avotus.

Parskatitas drosibas datu lapas precizi norada, kada informacija ir papildinata, svitrota vai

parskatita (ja to nenorada citur).
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III PIELIKUMS

KRITERIJI VIELAM, KAS REGISTRETAS APJOMA
NO 1 LIDZ 10 TONNAM

Kriteriji vielam, kas registrétas apjoma no 1 lidz 10 tonnam, atsaucoties uz 12. panta 1. punkta a) un

b) apakspunktu:

a) vielas, kuram paredzams (t. i., piem&rojot (Q)SAR vai citus datus), ka klasificgjot
kancerogénumu, mutagénumu vai toksiskumu Toksiskas reproduktivai funkcijai, tas

atbildis 1. vai 2. kategorijas kriterijiem vai XII pielikuma dotajiem kriterijiem.
b) vielas:

1)  arizklied&tu vai difuzu lietoSanu(iem), jo 1pasi, ja tadas vielas izmanto pat€rina

preparatos vai iestrada patérina izstradajumos; un

i1)  kuram paredzams (t. i., piemérojot (Q)SAR vai citus datus), ka tas atbildis
klasifikacijas kritérijiem attieciba uz ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkart&ju vidi

saskana ar Direktivu 67/548/EEK.
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IV PIELIKUMS
ATBRIVOJUMI NO PIENAKUMA REGISTRET SASKANA AR
2. PANTA 7. PUNKTA a) APAKSPUNKTU

EINECS Nr. Nosaukums / Grupa CAS Nr.
200-061-5 D-glicits CsH14Os 50-70-4
200-066-2 Askorbinskabe CsHsOe 50-81-7
200-075-1 Glikoze CsH 1206 50-99-7
200-294-2 L-lizins CsH14N>O2 56-87-1
200-312-9 Palmitinskabe, tira Ci16H320- 57-10-3
200-313-4 Stearinskabe, tira CisH360- 57-11-4
200-334-9 Saharoze, tira Ci2H2011 57-50-1
200-405-4 o-tokoferilacetats Cs1Hs0s 58-95-7
200-432-1 DL-metionins CsHiiNO-S 59-51-8
200-711-8 D-mannits CsH14Os 69-65-8
201-771-8 1-sorboze CsHi2056 87-79-6
204-007-1 Oleinskabe, tira CisH3402 112-80-1
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EINECS Nr. Nosaukums / Grupa CAS Nr.
204-664-4 Glicerina stearats, tirs C21H#0a4 123-94-4
204-696-9 Oglekla dioksids CO: 124-38-9
205-278-9 Kalcija pantotents, D-forma CoHi7NOs.12.Ca 137-08-6
205-582-1 Laurinskabe, tira C12H20: 143-07-7
205-590-5 Kalija oleats CisH30:K 143-18-0
205-756-7 DL-fenilalanins CoOHilNO: 150-30-1
208-407-7  Natrija glikonats CsH12O7Na 527-07-1
212-490-5 Natrija stearats, tirs CisH3602.Na 822-16-2
215-279-6 Kalkakmens 1317-65-3
Nedegoss ciets nogulumiezis. Sastav galvenokart
no kalcija karbonata
215-665-4 Sorbitanoleats C24H44Os 1338-43-8




Ekstrakcijas vielas un fiziski parveidoti to
atvasindjumi. Sastav galvenokart no taukskabju
linolskabes un oleinskabes gliceridiem. (Helianthus

annuus, Compositae).
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EINECS Nr. Nosaukums / Grupa CAS Nr.

216-472-8 Kalcija distearats, tirs CisH30212Ca 1592-23-0

231-147-0 Argons Ar 7440-37-1

231-153-3 Ogleklis C 7440-44-0

231-783-9 lapeklis N2 7727-37-9

231-791-2 Udens, destiléts, pec vaditsp&jas vai lidzvertigas 7732-18-5

tiribas H-O
231-955-3 Grafits C 7782-42-5
232-273-9 Saulespuku ella 8001-21-6
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EINECS Nr.

Nosaukums / Grupa

CAS Nr.

232-274-4

Sojaspupu ella

Ekstrakcijas vielas un fiziski parveidoti to
atvasinajumi. Sastav galvenokart no taukskabju
linolskabes, oleinskabes, palmitinskabes un
steartnskabes gliceridiem (Soja hispida,

Leguminosae).

8001-22-7

232-276-5

Saflora ella

Ekstrakcijas vielas un fiziski parveidoti to
atvasinajumi. Sastav galvenokart no taukskabes

linolskabes (Carthamus tinctorius, Compositae).

8001-23-8

232-278-6

Linseklu ella

Ekstrakcijas vielas un fiziskli parveidoti to
atvasingjumi. Sastav galvenokart no taukskabju
linolskabes, linolskabes un oleinskabes gliceridiem

(Linum usitatissimum, Linaceae).

8001-26-1

232-281-2

Kukuriizas ella

Ekstrakcijas vielas un fiziski parveidoti to
atvasinajumi. Sastav galvenokart no taukskabju
linolskabes, oleinskabes, palmitinskabes un

stearinskabes gliceridiem. (Zea mays, Gramineae).

8001-30-7
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EINECS Nr.

Nosaukums / Grupa

CAS Nr.

232-293-8

Ricinella

Ekstrakcijas vielas un fiziski parveidoti to
atvasinajumi. Sastav galvenokart no ricinellas
taukskabes gliceridiem (Ricinus communis,

Euphorbiaceae).

8001-79-4

232-299-0

Rapsu ella

Ekstrakcijas vielas un fiziski parveidoti to
atvasinajumi. Sastav galvenokart no taukskabju
erukskabes, linolskabes un oleTnskabes gliceridiem

(Brassica napus, Cruciferae).

8002-13-9

232-307-2

Lecitini

Komplekss taukskabju digleciridu maistjums ar

fosforskabes holinesteri.

8002-43-5

232-436-4

Sirupi, hidrolizéta ciete

Komplekss maisTjums, ko iegiist, hidrolizgjot
kukuriizas cieti, iedarbojoties ar skabém vai
fermentiem. Sastav galvenokart no D-glikozes,

maltozes un dekstriniem.

8029-43-4
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EINECS Nr. Nosaukums / Grupa CAS Nr.

232-442-7 Tauki, hidrogenati 8030-12-4
232-675-4 Dekstrins 9004-53-9
232-679-6 Ciete 9005-25-8

Lielpolimeru oglhidrati, ko parasti iegist no labibas

graudiem — kukuriizas, kviesiem un sorgo, un no

sakném un gumveidigajiem — kartupeliem un

tapiokas. Satur iidens klatbiitng karsgjot ieprieks

briedinatu cieti.
232-940-4 Maltodekstrins 9050-36-6
234-328-2 A vitamins 11103-57-4
238-976-7 Natrija D-glikonats CsH12O7xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glicita monostearats C2aHasO7 26836-47-5
262-988-1 Taukskabes, kakaoellas, Me esteri 61788-59-8
262-989-7 Taukskabes, partikas tauku, Me esteri 61788-61-2
263-060-9 Taukskabes, ricinella 61789-44-4
263-129-3 Taukskabes, tauki 61790-37-2
265-995-8 Celulozes pulpa 65996-61-4
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EINECS Nr. Nosaukums / Grupa CAS Nr.

266-925-9 Taukskabes, Ci2-1s 67701-01-3
So vielu identifice ar SDA vielas nosaukumu: Ciz-
Cis alkilkarbonskabe, un SDA numurs ir: 16-005-
00.

266-928-5 Taukskabes Cie-13 67701-03-5
So vielu identifice ar SDA vielas nosaukumu: C16.
Cis alkilkarbonskabe, un SDA numurs ir: 19-005-
00.

266-929-0 Taukskabes, Cs-1s un Cis- nepiesatinatas 67701-05-7
So vielu identificé ar SDA vielas nosaukumu: Cs-
Cisun Cis nepiesatinata alkilkarbonskabe, un SDA
numurs ir: 01-005-00.

266-930-6 Taukskabes, Ci4-1s un Cis-13- nepiesatinatas 67701-06-8
So vielu identifice ar SDA vielas nosaukumu; Cis-
Cisun Cie-Cis nepiesatinata alkilkarbonskabe, un
SDA numurs ir: 04-005-00

266-932-7 Taukskabes, Ci6-Cis wn Cis- nepiesatinatas 67701-08-0

So vielu identificé ar SDA vielas nosaukumu: C16-

Cisun Cis nepiesatinata alkilkarbonskabe, un SDA
numurs ir: 11-005-00
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EINECS Nr.

Nosaukums / Grupa

CAS Nr.

266-948-4

Gliceridi, Cis-1sun Cis- nepiesatinati

So vielu identifice ar SDA vielas nosaukumu: Cis
Cisun Cis nepiesatindtais trialkilglicerids, un SDA

numurs ir: 11-001-00.

67701-30-8

267-007-0

Taukskabes, Ci4-15 un Cie-1s- nepiesatinatas, Me

esteri

So vielu identificg ar SDA vielas nosaukumu: Crs-
Cis un Ci6-Cis nepiesatinatas alkilkarbonskabes

metilesteris, un SDA numurs ir: 04-010-00.

67762-26-9

267-013-3

Taukskabes, C6-12

So vielu identificé ar SDA vielas nosaukumu: C6-
C12 alkilkarbonskabe, un SDA numurs ir: 13-005-
00.

67762-36-1

268-099-5

Taukskabes, Ci422 un Cie-22 nepiesatinatas

So vielu identifice ar SDA vielas nosaukumu: Crs-
C22un Ci6-C22 nepiesatinata alkilkarbonskabe, un
SDA numurs ir: 07-005-00

68002-85-7

268-616-4

Strups, kukuriizas, dehidratéts

68131-37-3

269-657-0

Taukskabes, soja

68308-53-2

269-658-6

Gliceridi, partikas tauku, mono-, di- un tri-,

hidrogenéti

68308-54-3
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EINECS Nr. Nosaukums / Grupa CAS Nr.

270-298-7 Taukskabes, C14-22 68424-37-3
270-304-8 Taukskabes, linseklu ellas 68424-45-3
270-312-1 Gliceridi, Cie.18 un Cis- nepiesatinati mono- un di- 68424-61-3

So vielu identific ar SDA vielas nosaukumu: Cis-

Cis un Cisnepiesatinatais alkil- un C16-C18 un

C18 nepiesatinatais dialkilglicerids, un SDA

numurs ir: 11-002-00.
288-123-8 Gliceridi, Cio-1s 85665-33-4
292-771-7 Taukskabes, Ci2-14 90990-10-6
292-776-4 Taukskabes, C12.1s un Cis- nepiesatinatas 90990-15-1
296-916-5 Taukskabes, rapsu ellas, ar mazu erukskabes 93165-31-2

daudzumu
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V PIELIKUMS

ATBRIVOJUMS NO PIENAKUMA REGISTRET SASKANA AR
2. PANTA 7. PUNKTA b) APAKSPUNKTU

1. Vielas, kas rodas neti$as kimiskas reakcijas, paklaujot kadas vielas vai izstradajumus

apkartgjas vides faktoru, pieméram, gaisa, mitruma, mikroorganismu vai saules gaismas

iedarbibai;

2. Vielas, kas rodas netisa kimiska reakcija, glabajot citas vielas, preparatus vai
izstradajumus;

3. Vielas, kas rodas kimiska reakcija, kas notiek p&c citu vielu, preparatu vai izstradajumu

lietoSanas beigam, un pasas nav razotas, importetas vai laistas tirgi;

4. Vielas, kas paSas nav razotas, import&tas vai laistas tirgt, un rodas kimiska reakcija, kas

notiek:

a)  ja stabilizetajs, krasviela, aromatizatros, antioksidants, pildviela, $kidinatajs,
nesgjviela, virsmas aktiva viela, plastifikators, korozijas inhibitors, pretputu viela vai
atputotaja viela, izklied&tajs, nogul$nu inhibitors, mitruma uzsiicgjs, saistviela,
emulgetajs, deemulgetajs, atidenojotajs, aglomerétajs, pielipSanas veicinatajs,
plusmas modifikators, pH neitraliz&tajs, atdalitajs, koagulants, flokulants, antipiréns,

lubrikants, helatétajs vai kvalitates kontroles reagents darbojas, ka paredzéts, vai

b) viela, kas paredzeta tikai konkrétu fizikali kimisku 1paSibu nodroSinasanai, darbojas

ka paredzéts;
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5. Blakusprodukti, ja vien tie nav import€ti vai laisti tirgl pasi par sevi;

6. Vielu hidrati vai hidratéti joni, kas veidojas, vielai saistoties ar tideni, ja razotajs vai

importétajs vielu registréjis, izmantojot So atbrivojumu;
7. Sadas daba sastopamas vielas, ja tas nav kimiski parveidotas:

minerali, riidas, riidu koncentrati, cementa izdedzi, dabasgaze, Skidra naftas gaze,

dabasgazes kondensats, procesu gazes un to sastavdalas, jeélnafta, ogles, kokss;

8. Daba sastopamas vielas, kas nav uzskaititas 8. punkta, ja tas nav kimiski parveidotas — ja

vien tas neatbilst krit€rijiem, lai klasificétu ka bistamas saskana ar Direktivu 67/548/EEK;
9. Vielas, kas sastav no elementiem, un kuru raditie apdraud&jumi jau ir labi zinami:

tdenradis, skabeklis, c€lgazes (argons, hélijs, neons, ksenons), slapeklis.
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VI PIELIKUMS

10. PANTA MINETAS INFORMACIJAS PRASIBAS

NORADE
PAR VI LIDZ XI PIELIKUMA IETVERTO PRASIBU IZPILDI

VI LIDZ XI pielikuma ir konkretizéta informacija, ko saskana ar 10. un 12., ka arf ar 13., 40., 41.
un 46. pantu iesniedz registracijas un izvertéjuma vajadzibam. Attieciba uz zemako tonnazas Ilimeni
standartprasibas ir izklastitas VII pielikuma, un ik reizi, kad sasniegts jauns tonnazas limenis,
informacija japapildina atbilstosi attieciga pielikuma prasibam. Katra registracija precizas prasibas
attieciba uz informaciju atskirsies saistiba ar tonnazu, lietoSanas veidu un kaitigo iedarbibu. Tapéc
pielikumi uzskatami par vienu veselumu un ir saistiti ar visparéjam registracijas, izvertéjuma un

riipibas prasibam.
1. DARBIBA — ESOSAS INFORMACIJAS VAKSANA UN KOPIGA LIETOSANA

Registrétajam bitu javac visi eso$ie pieejamo testu dati par registréjamo vielu, ar literattira jamekle
svariga informacija par attiecigo vielu. Ja vien tas praktiski iesp&jams, registracijas pieteikumi butu
jaiesniedz konsorcijam saskana ar 11. vai 19. pantu. Tas laus kopigi lietot testu datus, izvairoties no
nevajadzigas test€Sanas un samazinot izmaksas. Registrétajam bitu javac ari visa pargja pieejama
informacija par konkréto vielu neatkarigi no ta, vai konkrétai tonnazai ir vajadziga test€Sana
konkrétiem merkiem. Taja biitu jaietver art informacija no alternativiem avotiem (pieméram, no
(O)SAR, savstarpgjam atsaucem informacija par citam vielam, in vivo un in vitro testéSanas,
epidemiologijas datiem), kas var palidz&t bistamu vielas Tpasibu esamibas vai neesamibas

apzinas$ana un dazos gadijumos aizstat dztvnieku testus.
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Turklat biitu javac informacija par kaitigo iedarbibu, lietoSanas veidu un riska parvaldibas
pasakumiem saskana ar 10. pantu un $o pielikumu. No visas §is informacijas kopuma registrétajs

vares noteikt, vai jaiegust papildu informacija.
2. DARBIBA — INFORMACIJAS VAJADZIBU APSVERSANA

Registrétajs nosaka, kada informacija ir vajadziga registracijai. Pirmkart, janosaka attiecigais
pielikums vai pielikumi, kas jaievero atbilstosi tonnazai. Pielikumos ir paredzetas standartprasibas
informacijai, tacu tie jalieto saistiba ar So pielikumu, kas pielauj atskiribas no standartapieejas, ja to
var pamatot. Saja stadija konkréti jaizskata informacija par kaitigo iedarbibu, lieto$anas veidu un

riska parvaldibas pasakumiem, lai noteiktu vajadzibu péc informacijas par konkrétu vielu.
3. DARBIBA — INFORMACIJAS NEPILNIBU APZINASANA

P&c tam registrétajs salidzina informacijas vajadzibas vielai ar jau pieejamo informaciju un nosaka,
kadas ir nepilnibas. Saja stadija ir svarigi nodroginat, lai pieejamie dati biitu biitiski un pietiekami

kvalitativi, lai izpildttu prasibas.
4. DARBIBA — JAUNU DATU VAKSANA / TESTESANAS STRATEGIJAS IEROSINASANA

Dazos gadijumos jauni dati nebiis javac. Tomér gadijumos, ja konstaté informacijas nepilnibas, kas
VIII pielikums) atkariba no tonnazas. Jaunus testus ar mugurkaulniekiem veic vai ierosina tikai ka

pedgjo iespéju, ja visi citi datu ieguves avoti ir izsmelti.

Dazos gadijumos VII lidz XI pielikuma izklastitie noteikumi var likt dazus testus veikt agrak neka

standartprasibas paredzets, vai ari papildus standartprasibam.
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PIEZIMES

1. piezime: Ja sniegt informaciju tehniski nav iesp&jams vai ar1 Skiet, ka nav zinatniskas vajadzibas

to darit, skaidri norada iemeslus, ievérojot attiecigos noteikumus.

2. piezime: Registrétajs var veléties deklarét, ka konkréta informacija, kas iesniegta registracijas
dokumentacija, ir komerciali neatklajama, un tas izpauSana vinam varétu komerciali kaitét. Tada

gadijuma vins uzskaita attiecigas pozicijas un iesniedz pamatojumu.

9. PANTA 1. PUNKTA a) apAKSPUNKTA i) LIDZ v) DALA MINETA INFORMACIJA
1. VISPAREJA INFORMACIJA PAR REGISTRETAJU

1.1. Registrétajs

1.1.1.  Vards, adrese, talruna numurs, faksa numurs un epasta adrese

1.1.2.  Kontaktpersona

1.1.3.  Registrétaja razo$anas un pasa lietotu razotnu (ja tadas ir) atraSanas vieta

1.2. Konsorciju dalibnieku kopigs datu iesniegums

Regulas 11. vai 19. panta paredzets, ka registracijas dalas var iesniegt galvenais registrétajs

pargjo registrétaju varda.
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Tada gadijuma galvenais registrétajs identificé pargjos registrétajus, konkréti noradot:

- vinu vardu, adresi, talruna numuru, faksa numuru un epasta adresi,

— tas registracijas dalas, kas attiecas uz citiem registrétajiem.

Vajadzibas gadijuma min numuru(us), kas attiecigi min&ts(i) $aja vai VII Iidz X pielikuma.

Jebkurs cits registrétajs norada galveno registrétaju, kas vina varda iesniedz iesniegumu,

konkré&ti noradot:

- vina vardu, adresi, talruna numuru, faksa numuru un epasta adresi,

— registracijas dalas, ko iesniedz galvenais registrétajs.
Vajadzibas gadijuma min numuru(us), kas attiecigi minéts(i) $aja vai VII lidz X pielikuma.
1.3. Tresa persona, kas iecelta saskana ar 4. pantu
1.3.1.  Vards vai nosaukums, adrese, talruna numurs, faksa numurs un e-pasta adrese
1.3.2.  Kontaktpersona

2. VIELAS APZINASANA

Saja iedala dota informacija par katru vielu ir pietickama, lai katru vielu varétu apzinat. Ja
nav tehniski iesp&jams vai no zinatniska viedokla Skiet nevajadzigi sniegt informaciju par

vienu vai vairakam turpmak min&tam pozicijam, skaidri norada iemeslus.

2.1. Katras vielas nosaukums vai cits identifikators
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2.1.1.  Nosaukums(i) /UPAC nomenklattra vai cits(i) starptautisks(i) kimisks(ie) nosaukums(i)
2.1.2.  Citi nosaukumi (parastais nosaukums, tirdzniecibas nosaukums, saisinajums)
2.1.3. EINECS vai Elinc numurs (ja tads ir un ir vajadzigs)

2.1.4.  CAS nosaukums un CAS numurs (ja ir pieejams)

2.1.5. Cits identitates kods (ja ir pieejams)

2.2. Informacija par katras vielas molekulformulu un strukttirformulu

2.2.1.  Molekulformula un struktiirformula (art Smiles apzZim&jums, ja pieejams)
2.2.2  Informacija par optisko aktivitati un parasta (stereo)izoméru attieciba (ja ir)
2.2.3. Molekulmasa vai molekulmasas diapazons

2.3. Katras vielas sastavs

2.3.1. Tiribas pakape (%)

2.3.2.  Piemaisijumu, ar1 izom&ru un blakusproduktu 1pasibas

2.3.3.  Galveno (butisko) piemaisijumu procentualais sastavs

2.3.4. Jebkuru piedevu (piemé&ram, stabiliz€taju vai inhibitoru) Tpasibas un kartas lielums

(...ppm, ...%)
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2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Spektralanalizes dati (ultravioletais spektrs, infrasarkanais spektrs, kodolmagnétiska

rezonanse vai masas spektrs)
Augstspiediena Skidrumu hromatogramma, gazes hromatogramma

Analitisko metozu apraksts vai attiecigas bibliografiskas atsauces vielas apzinasanai un,
vajadzibas gadijuma, piemaisijumu un piedevu apzinasanai. ST informacija ir pietickama,

lai varetu atkartot izmantotas metodes.
INFORMACIJA PAR VIELAS(U) RAZOSANU UN LIETOSANAS VEIDU(IEM)

Kopuma — razoSana, apjoms, kas izmantots tada izstradajuma izgatavoSanai, uz ko attiecas

registracija, un/vai imports tonnas vienam registrétajam gada:
Registracijas kalendara gada (prognozéts daudzums)

Razotajam vai izstradajumu izgatavotajam: Iss raZzo$ana vai izstradajumu izgatavos$ana

izmantota tehnologiska procesa apraksts

Nav jasniedz preciza informacija par procesu, jo 1pasi — komerciali neatklajama
informacija.

Norade par tonnazu, ko izmanto savam vajadzibam

Forma (viela, preparats vai izstradajums) un/vai fizisks agregatstavoklis, kada vielu dara
pieejamu pakartotiem lietotajiem. Vielas koncentracija vai koncentracijas diapazons

preparatos, ko dara pieejamus pakartotiem lietotajiem, un vielas daudzums izstradajumos,

ko dara pieejamus pakartotiem lietotajiem.
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3.5. Iss vispargjs apzinata(o) lietosanas veida(u) apraksts

3.6. Informacija par tadu atkritumu daudzumu un tadu atkritumu sastavu, kas rodas saistiba ar

vielas raZzoSanu, izmantoSanu izstradajumos un apzinatiem lietoSanas veidiem
3.7. Nevelami lietosanas veidi (skat. droSibas datu lapas 16. poziciju)

Vajadzibas gadijuma — tadu lietoSanas veidu norade, ko registrétajs iesaka neizmantot, un

to iemesli (t. 1., neobligati piegadataja ieteikumi). Tam nav jabiit pilnigam sarakstam.
4. KLASIFIKACIJA UN MARKEJUMS

4.1. Vielas(u) radito apdraud&jumu klasifikacija saskana ar Direktivas 67/548/EEK 4. un
6. punktu;

Turklat katram ierakstam biitu janorada iemesli, kadel nav sniegta klasifikacija
paredz€tajam mérkim (t. i., ja triikst datu, tie neparliecina, vai ar1 tie parliecina, bet nav

pietiekami klasifikacijai);

4.2. Vielas(u) radita apdraud€juma mark&jums, izmantojot Direktivas 67/548/EEK 23. lidz
25. pantu.

4.3. Attiecigos gadijumos konkrétas koncentracijas robezvértibas, ko iegiist, piem&rojot

Direktivas 67/548/EEK 4. panta 4. punktu un Direktivas 1999/45/EK 4. lidz 7. pantu.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis L 396/313

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.83

NORADIJUMI PAR DROSU LIETOSANU:

Si informacija atbilst drosibas datu lapa sniegtai informacijai, ja drosibas datu lapa ir

vajadziga saskana ar §1s regulas 31. pantu.

Pirmas palidzibas pasakumiem (drosibas datu lapas 4. pozicija)

Ugunsdzesibas pasakumiem (drosSibas datu lapas 5. pozicija)

Pasakumiem vielas nejausas izdaliSanas gadijuma (droSibas datu lapas 6. pozicija)
ParkrauSana un glabasana (drosibas datu lapas 7. punkts)

Informaciju par transportéSanu (drosibas datu lapas 14. pozicija)

Ja kimiska droSuma ekspertizes zinojums nav prasits, ir jasniedz $ada papildu informacija:
Kaitigas iedarbibas kontrole / personu aizsardziba (drosibas datu lapas 8. pozicija)
Stabilitate un reagétsp&ja (drosibas datu lapas 10. pozicija)

Apsverumi saistiba ar apglabasanu

Apsverumi saistiba ar apglabasanu (drosibas datu lapas 13. pozicija)

Informacija par parstradi un apglabasanas metodém riipnieciba

Informacija par parstradi uz apglabasanas metodém sabiedribai
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6. INFORMACIJA PAR KAITIGU IEDARBIBU VIELAM, KO GADA REGISTRE
APJOMA NO 1 LIDZ 10 TONNAM VIENAM RAZOTAJAM VAI IMPORTETAJAM

6.1. Galvena lietoSanas veida kategorija:
6.1.1. a) rapniecisk lictosana un/vai
b)  profesionala lietoSana un/vai
c)  paterétaju lietoSana
6.1.2  Rupnieciska un profesionala lietoSanas veida parametri:
a) lietoSana sl€gta sistema un/vai
b) lietoSana, vielu ieklaujot matric€ vai uzklajot uz tas
c) nedispersivs lietoSanas veids un/vai
d)  dispersivs lietosanas veids
6.2. Biitisks(i) kaitigas iedarbibas cels(i):
6.2.1  ledarbiba uz cilvékiem:
a)  orals un/vai
b)  dermals un/vai

c) ieelpojot
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L 396/315

6.2.2

6.3.

Kaitiga iedarbiba uz apkartgjo vidi
a)  uzudeni un/vai

b)  uz gaisu un/vai

c) uzcietiem atkritumiem un/vai
d) uzaugsni

Kaitigas iedarbibas modelis:

a)  nejausa/ bieza un/vai

b) retaun/vai

c) nepartraukta / bieza
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VII PIELIKUMS

STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS PAR VIELAM, KO RAZO
VAI IMPORTE 1 TONNU VAI LIELAKA APJOMA'

Sa pielikuma 1. sleja paredz&ta standartinformacija, kas vajadziga:
a) jaunam vielam, ko razo vai import€ apjoma no 1 Iidz 10 tonnam;

b) esoSam vielam, ko razo vai import€ apjoma no 1 [idz 10 tonnam un kas atbilst II pielikuma

paredz€tajiem kriterijiem saskana ar 12. panta 1. punkta a) un b) apaksSpunktu; un
c) vielam, ko razo vai import€ 10 tonnu vai lielaka apjoma.
Iesniedz ar1 citu pieejamu svarigu fizikali kimisku, toksiskuma un ekotoksiskuma informaciju.

Pielikuma 2. sleja ir uzskaititi konkréti noteikumi, saskana ar kuriem var nesniegt prasito
standartinformaciju, to aizvietot ar citu informaciju, iesniegt cita stadija vai citadi pielagot. Ja ir
ieveroti nosacijumi, saskana ar ko pielikuma 2. sleja ir pielauti pielagojumi, registrétajam attiecigas
registracijas dokumentacijas pozicijas katrs pielagojums, ka arT katra pielagojuma iemesli ir skaidri

janorada.

Sis pielikums attiecas uz tiem izstradajumu izgatavotajiem, kuriem jaregistréjas saskana ar
7. pantu, un uz citiem pakartotiem lietotajiem, kuriem saskana ar So regulu javeic attiecigi
pielagoti testi.
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Papildus konkrétajiem noteikumiem registrétajs atbilstigi X1 pielikuma paredz&tajiem vispar&jiem
noteikumiem var pielagot pielikuma 1. sleja prasito standartinformaciju, iznemot 3. iedalu par
prasibu atcelSanu attieciba uz konkrétas vielas kaitigo iedarbibu. ArT tados gadijumos registrétajs
attiecigas registracijas dokumentacijas pozicijas, atsaucoties uz atbilstigiem konkrétiem

noteikumiem 2. sleja vai IX ! pielikuma, skaidri pamato lémumu pielagot standartinformaciju.

Pirms veikt jaunus testus, lai noteiktu $aja pielikuma uzskaititas Ipasibas, vispirms verte visus
pieejamos in vitro datus, in vivo datus, vEstures datus par cilvékiem, datus no derigiem (Q)SAR un
datus par strukturali saistitam vielam ("aplikot lidzigu" — "read-across" pieeja). 1zvairas no in vivo
test€Sanas ar kodigam vielam koncentracijas / devas, kas izraisa koroziju. Pirms testéSanas par

test€Sanas strat€gijam bitu janem vera ari papildu noradijumi, kas nav ieklauti $aja pielikuma.

Ja konkrétiem mérkiem nav sniegta informacija tadu iemeslu dél, kas nav minéti §a pielikuma

2. sleja vai XI pielikuma, skaidri norada ar1 to — un iemeslus.

Piezime: pieméro ar1 noteikumus, kuri neparedz konkrétu testéSanu, kas ietverta testéSanas
metodes, kuras noteiktas Komisijas regula par testéSanas metodém, ka noradits 13. panta
3. punkta, un kas neprasa veikt IpaSu testu un kas nav atkartoti 2. sleja.
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L 396/330 Eiropas Savienibas Oficialais VE&stnesis 30.12.2006

VIII PIELIKUMS

PAPILDU STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM,
KO RAZO VAI IMPORTE 10 TONNAS VAI LIELAKA APJOMA'

Sa pielikuma 1. sleja ir konkretiz&ta standartinformacija, kas jasniedz par visam vielam, ko razo vai
importe 10 tonnas vai lielaka apjoma saskana ar 12. panta 1. punkta b) apakspunktu. Pielikuma

1. sleja ieklautas informacijas prasibas attiecigi papildina VII pielikuma 1. sleja ieklautas
informacijas prasibas. lesniedz arf citu pieejamu attiecigu fizikali ktmisku, toksiskuma un
ekotoksiskuma informaciju. Sa pielikuma 2. sleja uzskaititi konkréti noteikumi, saskana ar kuriem
var nesniegt prasito standartinformaciju, to aizvietot ar citu informaciju, iesniegt cita stadija vai
citadi pielagot. Ja ir ievéroti nosacijumi, kas §a pielikuma 2. sleja pielauj pielagojumus,
registrétajam attiecigas registracijas dokumentacijas pozicijas ir skaidri janorada katrs pielagojums,

ka ar katra pielagojuma iemesli.

Papildus Siem konkrétajiem noteikumiem registrétajs atbilstigi XI pielikuma paredzétajiem
vispargjiem noteikumiem var pielagot sa pielikuma 1. sleja prasito standartinformaciju. Ari tados
gadijumos registrétajam attiecigas registracijas dokumentacijas pozicijas, atsaucoties uz atbilstigiem
konkrétiem noteikumiem 2. sleja vai XI pielikuma 2, ir japamato lemums pielagot

standartinformaciju.

Sis pielikums attiecas uz tiem izstradajumu izgatavotajiem, kuriem jaregistréjas saskana ar
7. pantu, un uz citiem pakartotiem lietotajiem, kuriem saskana ar So regulu javeic attiecigi
pielagoti testi.

Piezime: pieméro ar1 noteikumus, kuri neparedz konkrétu testeSanu, kas ietverta test€Sanas
metod&s, kuras noteiktas Komisijas regula par testéSanas metodém, ka noradits 13. panta
3. punkta, un kas neprasa veikt Tpasu testu un kas nav atkartoti 2. sleja.
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Pirms veic jaunus testus, lai noteiktu $aja pielikuma uzskaititas 1pasibas, vispirms izverte visus

pieejamos in vitro datus, in vivo datus, vestures datus par cilvékiem, datus no derigiem (Q)SAR un
datus no strukturali saistitam vielam ("apliikot lidzigu" — "read-across" pieeja). Izvairas no in vivo
testiem ar kodigam vielam tadas koncentracijas / devas, kas izraisa koroziju. Pirms testéSanas butu

janem véra ari papildu noradijumi testéSanas stratégijam, kuri nav ieklauti $aja pielikuma.

Ja par konkrétiem parametriem nav sniegta informacija tadu iemeslu dél, kas nav minéti $a

pielikuma 2. sleja vai XI pielikuma, norada ar1 to — un iemeslus.



TeA ‘nwinfeurirey sepe epelou

(3 ereas etowod/SW ())(07) 1BAIPZOQOI ZpI| Npe Ik dIeyses 919dz1 ewnysIsyo} ejnye -
TeA ‘NpE I 2IBYSES BYSISY0) 130] B BIQOLISLY JI B[JIA -

TeA ‘ermje1odwo) seqelst ‘esred owsar[zn B[oIA -

1eA (ST < Hd) suures 1ea (‘7 > Hd) 2qeys eadns J1 e[ora -

TeA ‘elejeurirey sepe IeA npe Je aIexses e3Ipoy| BY LleolyIsery JI g[oIA -

el ‘oroael aeu0)pdz "1°1°§ swnfgurirey sepe oaza uf  “['1°g
swin(guLirey sepy 1'8
IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOJATHALON [LTIYMNOXA SVHISVUd SVIIDYINJOANILIVANV.LS
VIHIS 'C VIHIS '1

OWNASISAOL d4Vd VIIOVINGOANI 8

900C°CI'0¢ SISOUISQA SIE[EIOYQ SeqIualAeg sedoxiy E cee/96¢e 1




“e[o1A BUQSeINW Sell03a1ey ¢

TeA "7 ©'1 TeA B[oIA eug301oouey sell1039ey "z un ‘| II B[JIA €Y ‘SWRUIZ II -

TBA ‘TIEp B1S9) BUINUQS0II0 OAIA Ul Tteenald rueloard it ef —
01dz1 snajonuo.o1u 04314 Ut

oroael aeu ysered 9jodz] 748 | TeA seluRyeqseuns nleyrpiz 919dzr ewnuSoIod 04714 U] “T'H'S

swnuageniy v’

reA ‘einjerodwa) seqe)st ‘Bsies owsa[Zn B[oIA -
1eA {(G°T1 < H) swures 1ea (‘g > Hd) aqeys eidns a1 e[o1a -

TeA ‘nfejeurirey noe B Q01JISe[y

nyaralelonsigar ey ‘nwun(Ioesou Je un ‘npe Je aIeses e3IPoY BY BIROIISE[Y JI B[AIA -

1eA ‘snwnfleloq snmardou jiper Jea wioe sey ‘elejgurires] noe BY BIROYISEY II B[JTA -

el “oroaefl Aeu ajadz] 178 swnfeuLrey noe oatd Uy "1°7’8
swnleuley N0y 7’8
IVNVSODVTHId NLVA SVIATS T INOATHLON LLAIYANON SVAISVYd SVIIDOVINJOINILIVANV.LS
VId1S ¢ VIS 1

£€e/96¢ 1 SISOUISQA SIE[EIOYQ Sequuaraeg sedosry E 900C°CI0¢




‘fop seqiqrepar se3nrey nuaifid rea nirjep ‘nirudrid nysidosson{iu ewnyar|

ewelodoar sewelodsar rea/un nuarpords nyreA} Se[oIA ou B3LIEMIE Snq WD IA[IO Zn BqQIqIepal e3nrey

‘nya1A j0lodoar ey ‘swezpared el BI0RWIId 1T ‘Nf3I SeuRSOd[d3T JOTOJUBIZI ‘BURSIISI], 7SS

jolodjaar  "7°6°8

"njoo seqrqrepar ogroane Jed reyn zparusel eliopwiojur ‘sjod seqrqIepar se3niey Sudla reyr
I1 B "WAD[RA[ID Zn 1eqIqIepal re3nrey $joo SIeyewednsiA snq spey ‘e) un weqised] se[o1A ou e3Leyje
Snq 9[AAZI €[ SeqIqlepal eI "Njdd seqrqIepal nudlA [2A zewsIA Jed nliopuLIojur ojouIw njep "¢°g'g

Zp1] "7°¢’'| e eley[ses zZparusal (1°¢']) joluou wrejad seqiqrepar snpyided ‘soze3 Aeu sey ‘wedIA Ied
‘npe Je a1eyses BIIPOY By BIAJIJISE[Y II B[OIA -

el ‘oroael aeu yysered (s)a12dz] §'8

SWINY{SISY0} SINY S8

‘sye)nzol sanizod 11 wjedzl ewnysIsy0}ouds

welejouru puunyIord A 1eA A ou repey el ‘nadzi ewnugdeinwr oaza uz n3roame 0asdy '

‘TIep ©Isd)

oa1a u1 seltoeynw nuad nleypiz eweonsoip rwesonald rweloard ar el ‘oroael Aeu ysered 919dz] ¢4

1e)NZal 1Ane3ou

nn3ar efep *z'y'g ewnyrard 1A un gfep 1°'g ewnyrard 1A
el ‘seuns nlepiz 91adzr seltopynwi nuasd o914 Uy “¢'4'§

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXANOX

VIdIS ¢

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY LS

VIHIS '1

900C°CI'0¢ SISOWISQ A STe[BIO() SequualaeS sedoxrg

AT P€€/96€ T




‘nfepar "¢ ewnyrard 1

Te BUBYSES SY)OUSU WAIIA[IO Zn ©qIqIepal e3nrey e310o1e sey ‘Jesszn Jea -

1eA ‘rresanard a1 wansnpoad seues[ads Jed nep un ‘se[epes z1o1zn g[aIA el -

1eA ‘suorwaited seuesipeast un nfejeurprs ‘nasp ‘ndns sjoroword syojuewz 2)adzl WoDIRAIS Z0 1eq1qIEpal [E3NIEY Njod OYEWENSIA

. BIQA JOWAN ‘S[00 SEUBSIPBADI SIEYBI0IQWAIdSIA
el ‘0jodz1 prny[SISY0} BYSIUOIY TBA (SBUSIP ()6) BYstuoIyqns eureonsorp eweloard a - . ? - T
‘TNWIZp Iqe ‘B3NS BUSIA (SBUIP §7)

‘el “oroAg( Aru (SeUSIP §7) 912dZI BUINYSISO) BUIWLIAIS] "[9°Q 919dz1 eWINYSISO0) SBAJD SBI0MEYR BUNUINS]  ['9'8

SWINY[SISY0) SEADD SBIOMEN)Y Q'8

‘npe Ined Sarnszn

1mens re[ara nquuelodsar ed eurodr] seqisedl SBYSISY0) UnN SBYSIWLY [[EYIZ1) (¢
un ‘npe Je reses syeu 90[03a1] reA/un jolozes 03 ‘e[AlA By ‘swedn (z
un {Sod[odr N[AIA BY ‘SUIRON ZBW I (1
‘e[ “@J0IaWIAId 11 NPE Te 9TB3SeS BUBSISIAL, "€°G'] npe Ie aIeyseS  "¢°¢'8
IVNVSODVTHId NLVA SVIATS 'T INOATALON ILHIYANOMA SVAISVHd SVIIDVINIOANILIVANV LS
VIdIS °C VTS '1

See/96¢ 1 SISOUISQA SIE[EIOYQ Sequuaraeg sedosry E 900C°CI°0¢




‘[ep seqrqiepar sednrey nuard rea narjep ‘nirudrid nyjsrdoysonu

ewn(ar] ewelodoar sewefodsar rea/un nuarpards nyjrea) Se[o1A Ou BILIBYIE SNQ WID[RAID

zn eqiqrepar e3prey ey ‘swezpated el @)0IoWAId J1 ‘NI Seues0d[a3l jolojueizl ‘BuesaIso ],

‘npe

Ined sonyynszn 1iens rejora nquuuefodsar red euroor] seqisedl seySISY0) un SeXSIWL I[BYIZ1) (¢
un ‘npe Ie aIexses syeu 90[03o1] 1eA/UN J0l0ZRI 0] “B[ATA BY ‘SWEII) (z

un {sod[oar n[a1A Y ‘sweon zew (]

‘el “‘ej01ouIdId 11 ‘Npe Je LIeySes JolojuewzI ‘eues)so |,

:nuorwotied seuesipeadl njoioword se[oAZ]

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXANOX

VIdIS ¢

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY LS

VIHIS '1

900C°CI'0¢ SISOWISQ A STe[BIO() SequualaeS sedoxrg

AT

9€¢£/96¢ 1




“TU919T NSI[QAQR[OU JIPBI JBA BQLQIRPAT BILITEY B3[1
seany 1oq ‘932dzI ewuny{SIS)0} BUIULIY)SI BI)BISUOY NIQIBAU JNQIRA OY ‘NIoB[nuunye njjoqejow

SB) TeA SE[QIA [B))E SOUBSIO IeA sopne sozep 3odz1 BSNUINOYNIS]O} BIePRIISZI Iqe] -

reA ‘9)odz1 ewnysisyo)

eUIULIOIST 12)BISUOY JeAdu oY ‘eqisedl ewesiq epey nq Jea re[a1a ey ‘epel nep rweloard nio -
:WAIIN(IOBSOU WIAIPES OU SUJIA SJ0JIAJI JI Un

‘nadzr nye3[1 P1eA 1SLIOPISI] Mg BY ‘epel ‘WAR[RA[IO Zn BqIqIepal e3niey I1 e3[1 un eZolq

10 ‘se) el ((7'9'g ‘swnyIpard X7) (SeuaIp (0g) odzI BnySISY0) BYSIUOLYQNS BUISOIAI S[B1onsIgoy

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXANOX SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY LS

VIdIS ¢ VIHIS '1

LEE/96¢E T SISOUISQA SIE[EIOYQ Sequuaraeg sedosry E 900C°CI0¢




‘njo1A owelad Je sejysies LIpIeys I1 BUIZ SeInpnns

SBIB[N[O[OW SBY ‘SB[AIA BPEI OY ‘BqIqIepal e3NIey ©)ieisuoy Aeu jodzr e3[1 nudlp (g 1A 87

TeA {(WOIOAJIO BYSISYO) I ‘swezpated ‘eIny ‘TeqIqIepal SBAdP SBYSHLIY BAN) SeY ‘NqiqIepal

n3nrey joper ‘sgoaid etrrged euesolor] ‘wergword) nqiqrepar ognrey Jed sezeq sesedr agjsed

TRA ‘NI
zn nfdd edr) BUSIA J9[0dBNSYD IBAU UN ‘SONA[IO Nfdd seqrqiepar se3nrey owezpated mpad

re] ‘sjorowald sifiq Aeu §joo seqrqrepar se3nrey srejojueuzi 9)odz1 SeAdp sejopeie eloujoyes

TeA {(NuN{SISY0}OIIdU ‘NN SISYO)OUNI
‘werpword) nqiqrepar ognrey 1nad zpared sey ‘139dz1 BrUNYSISY0) QI UOY] IIOA Ye3LIOPIaL]
e Jnqrea sownlipes sope], ‘nwnlopnerpde rea/un seqisedl seysIsyo0) j0In3syel njoIeA

re] ‘Twesanald aeu rwnfeurosrde srweloard 1oq ‘nqiqrepar ngnrey Jed rwnlipeiou aejsed
TeA (ounyalar ewaldou ‘wernwold) sezeq sesed eper sey ‘swunysisyo) Agjsed

TRA {SWINI) SOUQIT SEYSISYO0) SBSI[QAQR[OU ABU “TFFON

sjeuizde Aeu ey ‘wWe) s[sawal UAIA el “TFrON sreuizde Aeu 9)adzi B3[1 nUAIP (g 1BA 8T

‘el ‘eimuogy jiseld xea o) myued ‘[ 1A “(f Ie BURYSES TRA ‘N2dzI npided vursoidr sfelonsigoy

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXANOX

VIdIS ¢

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY LS

VIHIS '1

900C°CI'0¢ SISOWISQ A STe[BIO() SequualaeS sedoxrg

AT

8€E/96¢ 1




‘Tequsme eisne
nuwmnysIsyo3 1931593 eladsar 1oasdeel 1owo |, “euesdlsa) npided seqidne e3izpelea snqau ‘1ozniadsyo
ewnfopneipde rejonuasuoy rwesanald a1 ryep srweloard un €79y rwai(ugny seltoeyyIsey

Z TeA [ Ip) 4day] 1s[1q)e un 1equsnie/1ew)sis refeansnpoidar eysIsyo) 1 B[IIA BY ‘SWEUIZ II Bf

‘Tequsiie eidne nwnysisyo} 191591 elodsar roasdeel 1owo T “euesosay nprided seqrdne e3izpelea
snqau ‘rozizadsyo ewnlopnerpde rejpnusouoy rwexanard 1 nep srweloard un g9y rwoI(1I9IL]

se[oBIJISeY] ¢ TeA [ 10) 4d2y] 1S[1ie un nqriSne zn runjo3ar nSIQAqe[u [€)sie B[OIA BY ‘SWERUIZ I Bf

‘sewefoord
I (efepes "¢'£°8 ‘swnyyjaid x7) sazpneed searp ojadzr reftoxungy reansnpoidar ewnysIsyo}

TeA efepes '7'L'§ ‘Sswnyord x7) 919dz1 eruny[sIsyo) sequsnie eigne nqipuwozpsyorid -

IeA {njepar '¢

ewnyI[ard [X Je eUeYSes SY)oudu WOIYAA[IO Zh BqIqIepal e3n1ey e31001)e sey ‘Jjeyszn Jea -

TeA ‘runyesed

seqipreAted eysLI no1word NSIAASL II Un ‘SUFe)nil NUASWNWIZP II B[OIA BY ‘SWRUIZ JI -

TeA ‘runyesed

seqipreated eysu o1woId 1)SAIAL J1 UN ‘SUIF0IOOURY SYSISY0JOUST II B[JIA BY ‘SWRUIZ II -

:el “oroae( Arusel ‘oroael Avu 919dz]

"SJUBY[IS)0] SBQLISIIIE INQ JRA B[JIA BY ‘snwun(iperord
ZPOLUSAU WIPOJOW 0.4714 U1 TeA wiasa[de YVS(O)
ou ‘weorA wesIzpy ernpnns Jed elfiogurojur
ewefoard el (zzy rea 17y ADHO) €3NS euolA

“NUIN[SISY[0} SBW)SIS SequsnIe/SeAlnpoidarigisa],  "1°L°S

BWIYISIS ADYNPOIdaT Un swnySISY0], /'8

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXANOX

VIdIS ¢

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY LS

VIHIS '1

6££/96¢ 1 SISOWIS9A SIB[RIOQ Sequualaeg sedong

AT 900T°C1°0€




se[topurrojur seweloord se31oan3e ou JBUIIAS JBA

0} [EP[I0 9zINAdSyo NqIqIep ONSHAUMONISHO} SBIOIA  1°8°8

BNRUINONISHO T, 33

(efepes "¢’/ g ‘swnyrjord
X1) sazpneed searp 13adzr ref1oyuny reapsnpoxdar ewnysisyo} 1eA ‘(efepes "z'L g ‘swnyrord
X1) nadzr ewnysisyo) sequspie gjgne nqIpuozpsyaLid nu 1eA JeUISOII JBA BIJIA SBUBS)ISI)

sfeonsigar ‘Tequsiye 1ea reqrsne wesds weanesou wewelodsar xed sezeq semardou arised ef

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXANOX SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY LS

VIdIS ¢ VIHIS '1

9007°71°0€ SISOWISA SIB[EIYO SEQUUAIAES sedong AT 0P€/96€ T




"TUSPN ISLS IS B[OIA

el {(¢ 16 ‘swunyIpard X]) 9pIA SUSph WIAIZ I8 NUBSQIS) BWNSISNO0) BITLIo)S[I 11oA nladsar 1oasdy

"WYY NZAI
saznrodsyo ewngoIp ST Ou BILIBYIE SNq 9[QAZI (1).1sa) (0)e310011Yy "WAIUSIULSIO Suopn zn
a9t Jiadzr snprided nqizpelea red eurosr) nwnyipard T 1e eleyses 9zn1odsyo ewngoIp eI

el ‘ewunyyrord X7 sinsyeide By ‘Qpra suopn nUe$)sd) BUIULIAIS]T BUUNSISY0) P19A nlodsar roasdy
‘9pPIA suapn WIAIZ Je 9)adz1 ewuny{sisyo) etrua)31 eweloord a1 —
TRA {SRUBIQUISW SBYSIS0[01q SOSIATS B[AIA BY ‘swelodsor zeur a1 -

TeA ‘II[S ISII[S 1uapn efo1A el ‘werowold ‘QpIA sudpn

SWINYSISY0) SAISIPEI B ‘SWEI} ZBW — BPRI UN W1 BUIZBW SBY ‘LI0)ye] Ajsed -

el ‘oroael Avu 919dz]  ¢'1°6

"NUeSISA)
BUWIN[SISYO} BUIIMUIOISI SIAQU ‘BUTULIONS[T 119ASdR

TeA s[e1ons139Y (WIAIZ Je 919dz1 BunysIsyo) BIIULIAIS] "¢’ ]°6

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIANOX

VIdIS ¢

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANYVY.LS

VIATIS °1

AWNASISAOLONA dVd VIIOVINGOANI 6

Ir€/96¢ 1 SISOWISQ A STR[BIONJ() sequualiaeS sedoarg

AT 900T°C1°0€




WAL} NZAI SAZ1)1dS)d BWNSOIP BYSIWILY OU B3LIBYJR SNq J[QAZI
(n)e3s93 (0)eS1001mY ‘souesIpreou se[arA 1132d jeurdim nqizpelea red euroor] numyrard |

Ie pueyses ozp1adsyo ewngolp eysmury el ‘nueso)sdy seuesipieou nppided oasdy 6 SBUBSIPIBON 76

‘seltoyuny rea nues3ne nluppyeq nlelgoymiu rsedr of ‘nqorru

9ABY B[AIA BY ‘Stueon I1 — epel nep rweloord el ‘miso) ewnlfoaey selloeyyInIu Ie J0I9IAZIe JeA 139dZ]

"SEJEYOI
SseuesLIIIe 211 sey ‘sotapnydjou swezpared a1 spey ‘euozederp nlioenuasuoy

Rt

0} 11 sel10BNuadU0Y ©)$3) SB10IWAId Un ‘BwepIeou I[3I1A 1YSIS0[01q SEPRIZI B[IIA -

TeA SIYI]S ISD$ 1uapn e[aIA el ‘wergword ‘swnysisyo)

< <
NQOIYIW SIISIPRI BY ‘SWEdI) ZBW I — BPEI SBY ‘LI0))eJ SBUBSBUIZEW SOWNQ)Al Ag)sed -

TeA ‘BRI SeuesLIie niopnyojou nfisius Aeu -

el ‘oroae( Aeu 912dz] 4176 BUEBSQISI] pIN(2ALY seuesod[o ninp SeAlY  $'1°6
IVNVSODVTHId NLVA SVATIS T INQAATALON ILTIYMNOX SVAISVId SVIIDYIWHOANILIVANV.LS
VIHIS ¢ VIHIS '1

900T°T1°0€ SISOUISQ A SIR[EDY) SEquuaIAES sedoxg AT TrE/96€ 1




‘serepes Lje 1pnpoid seuesipieou se31oonje se) un eoIA -

TeA {(SJUQIOIJO0Y BWINILISOU SUOPN / B[OUBIO SZBW JI Te[JIA ‘weldwald) sanynszn

elads ezew 11 18} €Y ‘swezpated ‘weqisedl weleySIL [[EYIZ] SE[OIA Zh SAN0IS[Bq -

‘el “oroael Aeu 03dz] [°¢'6

5159} sopneqied sel10qrosap / selloqlospy  "1°€'6

op1a seuespe[dzi un eqiqleq = €6

YIS ISHYS 1USpn B[A1A -
TeA ‘BWERPIBOU I[SATA DSI0[01q II B[IIA -

el oroael aeuoladz 1776

"eltoxyuny Hd ey 9zI[0IPIH "['T'T'6

enoy  "7'ce

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXANOX

VIdIS C

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY.LS

VIHIS '1

eve/96¢ 1 SISOU)SQ A STR[RIO( SeqIUAtARS sedonry

AT 900T°C1°0€




L 396/344 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 30.12.2006

IX PIELIKUMS

PAPILDU STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM,
KO RAZO VAI IMPORTE 100 TONNU VAI LIELAKA APJOMA'

Par $o pielikumu registrétajam jaiesniedz priekslikums un grafiks par $a pielikuma informacijas

prasibu ievéroSanu saskana ar 12. panta 1. punkta d) apakSpunktu.

Pielikuma 1. sleja ir konkretizeta standartinformacija, kas jasniedz par visam vielam, ko razo vai
import€ 100 tonnu vai lielaka apjoma saskana ar 12. panta 1. punkta d) apakSpunktu. Attiecigi $a
pielikuma 1. sleja prasita informacija papildina informaciju, kas ir prasita VII un VIII pielikuma

1. sleja. Iesniedz ar citu pieejamu attiecigu fizikali kimisko, toksiskuma un ekotoksiskuma
informaciju. Pielikuma 2. sleja uzskaititi konkréti noteikumi, ar ko saskana registrétajs var prasito
standartinformaciju nesniegt, to aizvietot ar citu informaciju, iesniegt cita stadija vai citadi pielagot.
Ja ir iev@roti nosacijumi, saskana ar ko $a pielikuma 2. sleja ir pielauti pielagojumi, attieciga
registracijas dokumentacijas pozicija registrétajam ir skaidri janorada katrs pielagojums, ka arT katra

pielagojuma iemesli.

Papildus konkrétajiem noteikumiem registrétajs atbilstigi X1 pielikuma paredzetiem visparéjiem
noteikumiem var pielagot pielikuma 1. sleja prasito standartinformaciju. Ar1 tada gadijuma vinam
attiecigas registracijas dokumentacijas pozicijas, atsaucoties uz atbilstigiem konkrétiem

noteikumiem 2. sleja vai XI 2 pielikuma, ir japamato lémums pielagot standartinformaciju.

Sis pielikums attiecas uz tiem izstradajumu izgatavotajiem, kuriem jaregistréjas saskana ar
7. pantu, un uz citiem pakartotiem lietotajiem, kuriem saskana ar So regulu javeic attiecigi
pielagoti testi.

Piezime: pieméro ar1 noteikumus, kuri neparedz konkrétu testéSanu, kas ietverta testéSanas
metodes, kuras noteiktas Komisijas regula par testéSanas metodém, ka noradits 13. panta
3. punkta, un kas neprasa veikt IpaSu testu un kas nav atkartoti 2. sleja.



30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis L 396/345

Pirms veic jaunus testus, lai noteiktu $aja pielikuma uzskaititas 1pasibas, vispirms izverte visus

pieejamos in vitro datus, in vivo datus, vestures datus par cilvékiem, datus no derigiem (Q)SAR un
datus no strukturali saistitam vielam ("apliikot lidzigu" — "read-across" pieeja). Izvairas no in vivo
testiem ar kodigam vielam tadas koncentracijas / devas, kas izraisa koroziju. Pirms test€Sanas biitu

janem vera ari papildu noradijumi testé$anas strat€gijam, kuri nav ieklauti $aja pielikuma.

Ja attieciba uz daziem galaraditajiem ir paredz€ts nesniegt informaciju tadu iemeslu dél, kas nav

minéti $a pielikuma 2. sleja vai XI pielikuma, skaidri norada ar1 to un iemeslus.



ANBNZONSIA  LT°L

“ey[ews

rwexonald Aeu opojow sozijeue el ‘weroward ‘nysd) PI0A D{SIUIRUIZ JRAJU -

TeA ‘selop1syo 1[391A [UdpNn TeA (Wepunis 7|

Ted syest sporrad seuesyniqessnd) eSLINOUSU D{SHI[OIPIY I B[IIA -

el ‘oroael Aeu 91odzy 917, ojue)suoy sel1oeroosiq 91",

N31IeAS

nysnq Jed eeszn DENNIQEIS Se[SIA el pe) 1edn poper

eueseurzde npynpoid seuesipieou

"BYSTue3I0 ABU B[AIA Bl ‘O10AB[ ARU 9)2dZ]  “GT°/ 03100138 un sofejeuIprd[s soysiuesio AJe[IqeIS ST/
IVNVSODVTHId NLVA SVIFTS T INOATALON ILHIANOMA SVAISVHd SVIIDYINIOAINILIVANYV.LS
VIdIS ¢ VTS '1

INY LISV WVYISIALY ITYMIZIA SVTAIA dVd VIIDYINIOANI L

900T°CI'0¢ SISOUISQA SIE[EIOYQ SeqIualAeg sedoxiy E 9re/96¢ 1



‘o1owardou njepar ¢ ewnyrjord 1

ewn(ipes epe] ‘npundsyede -z'9'g Ie pUeySES 1)S9)
rieursolor a1 el rea ‘seqrserd ewnyiord [ITA 10l019A91
‘syozpared Aeu nel sey el ‘WORRA[IO Nj9o seqiqiepal
se3nrey OyRWeONSIA BIJA J0WN ‘Sudruied seuesIpeAal
Sreye10IoWaIdSsIA ‘Tunuwizp Iqe ‘e3ns BUdIA (SBUAIp §7)

912dz1 BWINYSISY0) SBASD SBIOMEYIE BUIULINS]  “['9°Q

SWIN[SISY0) SEADD SBIOME)Y  “9'§

‘nadz1 npyided 110A nladsar 1oasde ‘nwnugSeinn nunswnuIzp
Ied snwnfeurods snzroaxd JLIBpZI JEASU B "NUWNSHAUINONISY0} Jed weqrodl| Lie
‘wonep worweard watsia zn sorjolojewred ‘eqruelodsor ewnugdeintu nunswnuUIZp

Ioasdeel mnq ‘oaza uz 1939dz1 nuns oxsnewos sjeInzal sanizod sweloord it gf

"919dz1 od1a up myeynzor nwefoord Aru un sjgINZoI
sanizod 11 1939dz1 ewnysIsy010ud3 0.4714 11 wdt(ejourua euunyI[oId [A 1BA A OU BpeY

el ‘nadzr eunysisy0joud3d nung oySHBWOS 044 U1 NSIOAM. BUISOIAI S[RJaNSIZY '8

IVNVSODVTHId NLVA SVIFTS T INOATALON LLHIYNOX SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANYVY.LS

VIHIS ¢ VIHIS '1

OWNASISAOL d4Vd VIIOVINGOANI 8

LYE/96€ T SISQWISA SIE[EIYO) SEQUUAIAES sedoxrg AT 9007°C1°0€



WANYQA[IO ZN NqQIqIepal nSHIey NJ0ZOqOIAl Je S)SIes I SI[Opow
spe) el ‘1sedr of ‘nwnysisyo) au ‘nf1ogrosqe su eurddljdesu s1s9) seurSYIdI0U

SBQII9AZOQOI,, NUAIP g7 un ‘ewre(od[o91 ABU UN JSIISOU ‘QFBIIU B[IIA -

TeA
‘(81914 SBUBSIPBAJI NqIqIepal ngnrey zn uesd ‘nqrqrepar ngnrey nysmu)sts ted

ue3) worpnpoid seuesipieou Jed nep mweyonald a1 un ‘sgfepes z1oIzn eoIA -

TeA ‘suorwpted seuesIpeadl un e3ns ejorgword

rlojuBWIZI Ble) UdlA Bl ‘919dZ1 Bluny[SIS)0) BYSIUOIY BweonsoIp eweloord o -

TeA ‘njoo nsed 03 ed 1RqIQIERpAL
1e3niey 77FON nNUdIp (6 zn nliogjodensys [mejord ‘niope] sequyrojousu

nS1oame 10lo1gward “77FON NUSIP §7 SIBIOIQAOU SBINY UN ‘Qp3

WARA[ID
By MIQ0IISe NOIA Ie] ‘W11 1SUS[IqIe TUe)dl BWNYSISY0) nujordou T

. . Zn nqIqrepar oSnIey OYeWeINSIA BIJA Jowd ‘suorwaied
epel sey ‘(seualp g7) jodz1 ewnysisyo) elruLIo)sy eweonsolp eweloard a1 - : . T :

SeueSIPLAI SIERIOIQWALASIA ‘Twnwizp 1qe ‘sfazneld

‘el “oroael Aru (SEUSIP ()6) 912dZ1 BLUNSISYO) BYSIUOIYANS  "7°9'] | ‘B3NS BUAIA (SBUAIP ()6) 910dZI BLUNSISYO) BYSIUOIYQNS 79’

IVNVSODVTHId NLVA SVIFTS T INOATALON LLFIYINOX SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY.LS

VIdIS C VIHIS '1

900T°T1°0€ SISOUISQ A SIR[EDY) SEquuaIAES sedoxg AT 8€/96€ 1



"BPE SOUBSNSal

TeA NUWNYSISYO} SEPE NYSIING 2)BISUOY WE[IIA WRINSIes [[eINNIS Zn BqIod1)e -

TeA ‘npe Ined nf1oqIosqe NYSIING Zn BPLIOU 1359} 0.471d Ul -

TeA ‘9jadzr ewn(eurirey

noe reA/un sepe o19Aou nwnfeurodrde selioqiosqe mIo reA NQIQIepPal NYSIW)SIS -

TeA ‘nuesLIou jJolojuetuZI ‘B)$9) BWNYSISYO) EoU

SBAOP SEYBZEW NWNYSISY0) OJQAOU ‘NPE Je LIBYSES JO[0juBwZI ‘B)S9) BUUNYSISYO) BINYE -

TWOIN[I0BSOU WIAIPBS OU SUIIA SJOIJAL II (¢
un ‘npe Ined seonszn 1qe[ B[IA €Y ‘epel seqisedl sexsIuLy [[ey1Z1y (z
un ‘npe Ie areyses syeu 40l01a1] 1eA/un j0l0Ze1 03 ‘B[A1A BY ‘SWRIN (1

‘el ‘eyoroward a1 ‘npe Je Leyses jolojuewizl ‘euLS$AS Y,

:SB[OAZI nuaTwled SBUBSIPBAJI NJOIQWAIJ

IVNVSODVTHId NLVA SVIFTS T INOATALON LLFIYINOX

VIdIS C

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY.LS

VIHIS '1

6v£/96¢ 1 SISOWISQ A STR[BIONJ() sequualiaeS sedoarg

AT

900C°CI°0¢




‘{op seqrqiepar sednrey nuarjid reA narjep
‘niruaiid nysidoysonyiuu ewnar] ewelodjaar sewelodsar rea/un nuaipards nyjreay

SB[JIA OU B3LIBY)E SNQq WALYA[IO Zn BqIqIepar e3nrey ‘niaia jofodoar ‘ey ‘swezpared -

:el “‘e301owald J1 ‘Njd5 Seuesod[aal JolojuBwZI ‘BURS)S |,

‘npe Ined SANNSzn I1qe| JeA B[IIA BY ‘epel seqisedl seysisyo) un seysiwuy [[eyizyy —
un ‘euBSO0JAI TRA/UN BUBSOZERI JIBYSES SEPE SYII0U BY ‘SWed} —

un ‘sod[oar nN[AIA Y ‘Swedn zew 11 —

‘el ‘ejoroword Aeu ‘npe Je Lreyses jolojuewiz ‘BULSIS L,

IVNVSODVTHId NLVA SVIFTS T INOATALON LLFIYINOX

VIdIS C

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY.LS

VIHIS '1

900C°CI'0¢ SISOWISQ A STe[BIO() SequualaeS sedoxrg

AT

05€/96¢ 1




‘(WAL
BY[SISY0) JI ‘swezpated ‘einy ‘TeqIqIepal SEASP SBYSHLI] BANY SBY ‘NqIqIepar n3nrey

joper ‘spoa1d eligied euesolan] ‘werguword) nqrqrepar ognrey sed sezeq sesedr Agjsed

TeA {(NWNSISY0)0IIou ‘nunysisyojounul ‘wergword)
nqrqrepar mnad re[ ‘ejazpared sey ‘130dz1 eWNYSISN0) MU0 I{I9A YBSLIOPId Inq
e JeA sown(ipes sope], ‘nwnlgpneipde tea/un seqrsedl seySIS0] 10In)SyeI MQIBA Te[

‘Tueonard Aeu runfeuroorde srurelosrd joq ‘nqrqrepar ndnrey Jed runlipeiou Agised
reA ‘(tunyaiar nwordou ‘wergwiord) sezeq sesedl eper sey ‘swunysisyo) Aeised

TeA ‘SWNY[NI) SOU)AT SEYSISY O} SeSI[QAQR[AU ABU “THFON

sjeuizde Aru ey ‘we) sysowal ualA el “77FON Sieuizde Aru 919dz1 e3[1 nualp (g

el

‘eImuagy 1seld rea soy mued ‘[ 1eA “(f; e BURYSES TRA ‘NadzI npided eursordr sfelonsigoy

IVNVSODVTHId NLVA SVIFTS T INOATALON LLFIYINOX

VIdIS C

SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY.LS

VIHIS '1

15€/96¢ 1 SISOWIS9A SIB[RIOQ Sequualaeg sedong

AT

900C°CI°0¢




"BYSIINQ ABU B} LIE [BA ‘TUOIYA[IO

Zn seqiqIepar sednrey Aeu un (esred g1od[ozI Tea NNz ‘guLIn sWNNI)
MI[OQeIoUW SE[OIA UN SB[AIA UN ‘IPOJdW Nyj[ews J0[0jueuzI ‘NQIIQAZqOI
nwelgyeisuoy Jed sexezew sey ‘seltoenuaouoy niuse ; sewize[d ‘weroword)
e[10qI0sqe BYSIWQISIS SEPOIOU ‘Snjad seqrqiepal se3niey sngrodne
10l0juewuz ‘e ‘yIpe1drd JeA WP WonSHAUINOYISY O} J& ‘(SWSIS)0)

SJOJQAOU ABU B)S9) BJOJUBIZI BUIIAIU) JBIIAI R BYSISYO) BZBW JI IB[IIA -

1eA ‘runyesed seqipreated

eYSLI oIQwaId NSITASL II Un ‘sugFeinuul NUASWNWIZP II B[OIA BY ‘SWRUIZ I -

1eA ‘runyesed seqipreated

BYSLI 0IQWIAId 1)S1AQL I1 Un ‘SUIZ0I00URY SYSISY0JOUST II B[IIA BY ‘SWRUIZ II -

ef ‘oroaef aeu ojadzy /'8 eWIY)SIS ARYNPOIdar un swnySISY0], /'8
IVNVSODVTHId NLVA SVIATS T INOMTALON ILTIYINOX SVAISVHd SVIIDYINIJOINILIVANYV.LS
VIS C VIATS 1

900C°CI'0¢ SISOUISQA SIE[EIOYQ SeqIualAeg sedoxiy E c5e/96¢ 1



wolfeAnynpoidal zn Tuo3o1 NFIAQR[OU BpEl 919dZ1

B3[1 NUAIP ()6 TeA NUAIP |7 Bl ‘WIIA[IO NjOd seqIqIepal

‘wonep worwe(oard woIgIoonie WanIo WoISIA Un Wone)nzal se3nrey OeWednsIA BIQA JOWl ‘sudrugied seuesipeasl

©159) puLitd Je ojewedel mnq nwolde sezeuuo) OYB[I] OWENBU [BA O$ ZN BQIO1)IE sreyejoIowaldsIA ‘Twnwizp 1qe ‘e3ns eualA ‘sazpneed
n3dns nno e 13adz1 P[1aa nqizpelea Jed swnwg| nSns nuala Je o1A 1dwoes nadz] ¢/} SeAIp 912dzr reftosyungy reapynpoidar ewnysIs)O], “¢°L'8

‘¥1v @230)

wonep worweoord warSIoanie W WIISIA Un WIe)[NZaI WOTYA[IO ${00 seqrqiepar se3nrey srexewelodsarsia

©159) eud 1e ojewredel mnqg nwolde sezeuuo) O3E[II] OWENBU [BA 0§ ZN BqQIOI1))E II S} BY ‘BIQA JOWIDN ‘§{00 SBUBSIPBAIIL SIEYBIOIQWIASIA
n3ns nno re nadzr 1A nqizpelea Jed swnweT ‘n3ns nUIIA Je J10A 1omoyes nadzy 7L 919dz1 BLUNY[SISY0) SeqQUISIIE B[3ne nQIpWAzZpsYoLd 7L

‘TequisnIe ej8ne nunysIsyo) 121s9) elodsor xoasdeel
Iowo ] “eues9)sd) nprided seqidne e3izpelea snqou ‘1ozn1adsyo ewnlfopneipde
Tejonuoouoy rwexonard o ijep orweloard un 79y oty seltoeyyIsery ¢

TeA [ ) £day] )s[1q)e un nqrdne zn muya)dl n3I2Aqe[ou [)sie B[OIA BY ‘SWEUIZ 11 Bf

‘TequisnIe ejgne nunysisyo) 121s9) elodsor soasdeel
Iowo ] euesg)sd) nppided seqi3ne e3izpelea snqau ‘1ozntadsyo ewnlfopneipde
rejonuoouoy rwexonord a1 ijep orweloard un ‘gy w1y seltoeyyIsey ¢

TeA [ 100 4d2Y] 1S[1GJe Un nqIiSne zn run[elar nSIQAQe[OU [€)S)e B[OIA BY ‘SWRUIZ I Bf

IVNVSODVTHId NLVA SVIFTS T INOATALON LLFIYINOX SVAISVHd SVIIOVINJOANILIVANY.LS

VIdIS C VIHIS '1

£5€/96¢ 1 SISOUISQA SIE[EIOYQ Sequuaraeg sedosry E 900C°CI°0¢



woIpne 1eA woruesIo

900Z°C1'0€ SISOUISOA SIB[EIOYQ SEqUdIARS sedong AT pSE/96€ T



$1$9) seuesgne njnzew ‘SIAlZ ¢€9°1°6

$)S9) BUWINYSISY0}

elIULIO)SI selipe)s sequsnie noft / niatd un nfuquo nfarz 7°9°1°6

5159} BWINYSISY0) (§77./) ewisod eznw euLide nlfalz ['9°'[°6

‘woneynNzal saznladsye ewngoIp
BY[STL] Ou BILIBYIE II J[QAZI (N)€)sd) (0)eTFI09INY WAIWSIURSIO SUdph Zn NqrqIepol
o3nrey 1nadzr snprided nqizpelea eperou nwnyord | Je gueyses 9znaadsyo

BWNSOIP BYSTWLY Bl ‘NUL$21S9) BWNYSISY0) BUTWLINT[I BUISOIAI s(eonsifoy

T6

€916 ea
7976 “1°9 16— wanpyund wals ou nualA Jed zparus nlioguioyuy

(weqisead ewnyrard 1A ou ejep ey vlozpoted

nel Aeu uoIA Bl) WIAIZ Je BUBSQ)ISI) BUINYSISYO) BIIULINS[] '9''6

(weqrsead ewnyrord A ou ejep ey
s19zpated aeu nel sey ) (viuydpg n3ns 10JUBWZI SWE[IA)

WA AIU[NEINSNWZIq Je BUBS)SO) BWINSISYO0) BUIWIANS[[ S'[°6

OpIA SUOPD SWNYSISYO],  '['6

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIANOX

VIdIS ¢

SVAISVHd SVIIDOVINJOINILIVANV.LS

VIATIS °1

AWNASISAOLONA dVd VIIOVINGOANI 6

§6e/96¢ 1 SISOUISQA SIE[EIOYQ Sequuaraeg sedosry E 900C°CI°0¢




'SEPIROU 13314 IYSIFO[OIq B[oIA  —
‘DYI[S ISLg IUap BOIA  —

el ‘oroael Aeu 9)adz]

(ous3ne 1eA sgus[n3ou ‘sotopn 1 1) SO{YIZpL] SOFI0o1I®L

nue$)S) selrornuuIs INL{l JeA 19q WML NZAI SIZNIAASId BWNSOIP BYSTWILY

ou e3LIeyJe 11 J[2AZI (n)e1sd) (0)eS10a11y "souesIpieou mpnpold seuesIpIeou

sey un seora 1nad snpided nqizpelea sed eurodr nwnyrjord | Je gleyses ozniodsyo

BUINSOIP BYsIWLY el ‘nuesa)sd) seuesipreou nysijoiq nppided eursoiar sfejonsigoy

TIT6

6

SOUOpN SOWAZSIIA §)$9) SelIoB[nwIS SEUBSIPIBOU SBIN[OSQY "7 [°T°6

ejnorg '1'ce

SBUBSIPIBON T6

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXNOX

VIdIS C

SVAISVHd SVIIOVINJOINILIVANV.LS

VIAIS '1

900C°CI'0¢ SISOWISQ A STe[BIO() SequualaeS sedoxrg E

96¢/96¢ 1




SEpIBOUU [[3A1A DSIFO[0Iq B[IIA USIA B[ €'7°6 eueseurzde npnpoid seuesIpIBON ‘€76

‘wus[ngou zn vqIqIEPAl BINIEY BSONAU [BA BSIN) SYII0U BY ‘Sweon zew I1 ef
TeA {SBPIEOU I[F21A 1SIZ0[01q B[OIA -
(sousin3ou sefpqiospe 11391

:o1oagl Aru 9dZ] K16 ‘surefadsar noj ‘sey ‘wieora) s1s9) selopnwis nagM3oN v 1°7°6

‘lusgne zn eqrqiepal e3nrey esorou IeA €1} SYNou By ‘swedn zew a1 el

TeA {SepIeou I[391A DSIZ0[01q B[ATA -
(ous3ne selogrospe 113914

-oroael Aeu 92dz] "¢'1°T'6 ‘sweladsar njojf ‘sey ‘wedIA) $189) sefopnuuls saussny "¢ 1°7°6

IVNVSODVTHId NLVA SVIAIS T INOATHLON LLAIXNOX SVAISVHd SVIIOVINJOINILIVANV.LS

VIdIS C VIAIS '1

LSE/96¢ T SISOUISQA SIE[EIOYQ Sequuaraeg sedosry E 900C°CI°0¢




se[epes e 1npoxd seuesIpIeou SeSI0d1)Ie Sk Un B[IA -

TeA {(SIUQIOIJI0Y
BUINILS[SOU SUIPN UN B[OUBO SZBW JI TB[IIA ‘wetoward) sannszn efods
ezew 11 1e) ey ‘swezpared ‘weqised] wesSIULY [[EYIZI) SB[IA Zh SO1j0)s[eq -
wone)nza1 sajedzr woniserd gwunyord A
el ‘ooael Aeu 939dz]  '¢'¢'¢ | ou equeje nl1ogrosap / nltoqiospe ted elfoeuuojur nprided  “¢°¢'6

‘nwol suopn zn eqrqIepal e3nIey e$ONAU [eA BSII) SYNOU BY ‘SWEDI) ZBW -

TeA SeuRIqUIdW SBYSIZ0[01q 10s123s selods sezew

reA/un (¢ > moy 3oj ‘wergword) sefods seliopnuunyeorq sezew Jr 1e[o1A —

el ‘ooael aeu0lpdz] '7'¢'6 SIAIZ — Yeqe[SIA ‘sedns suopn ellognunyeolqg ‘7'¢'6
op1A seuespe[dzr un eqigleq €6
IVNVSODVTHId NLVA SVIATS 'T INOATALON ILHIYANOMA SVAISVdd SVIIDVYINJOANILIVANY.LS
VIdIS °¢C VIAIS '1

9007°71°0€ SISOWISA SIB[EIYO SEQUUAIAES sedong AT 85€/96€ 1




waI3ne SWNYSISYO0) BUIWINS]  “€''6
WAIWSIUBSIOODIW SAUSTNE Zn JWAID]  ‘T'H'6
waI3ne SWNYSISYO) BUIWINS] [ 6

‘se3Lniou 130 J1 sey 1ea gusdne elads seuesoqrospe eo1] I WLy ‘wWeloIA I1sedl

o ‘BJa1A SBURS2)SI) BUIULIISI NUBSISI) BUINNSISYO) I S[1 1oAsde slejonsigoy

"WANE)NZAI S9ZN1ads)o BWINSOIp BYSIWLY ou e3LIey)e I
J[9AZI 1J$9) 031091y "WIAIWISIUBFIO Saus3ne zn nqIqrepar ngnIey njgkIA 1e[ ‘[pojow

Sseuesi[ep BIBASZP]| JOJUBWIZI JEA ‘WANUSIULSIO sausgne Jed njep ewnysIsyo) AeU ef

‘Tusgne
Zn eqIqlepal e3nIey esonou A BSan SYou ey ‘swedn) zew el ‘oroael Aeu 919dz] v'6 WOIWSIUESIO SOWOZSNES ZN W)d] b6
IVNVSOODVTHId NLVA SVIATS T INOATHLON ILHIANOMN SVAISVId SVIIOVINJOANILLIVANVY LS
VIHTIS ¢ VIHTIS 'I

65¢£/96¢ 1 SISOUISQA SIE[EIOYQ Sequuaraeg sedosry E 900C°CI0¢



L 396/360 Eiropas Savienibas Oficialais Vastnesis 30.12.2006

10.  KONSTATACIJAS UN ANALIZES METODES

P&c luiguma nodrosina analitisko metozu aprakstu par konkrétam jomam, kuras ir veikta
izp@te, izmantojot attiecigas analitiskas metodes. Ja analitiskas metodes nav pieejamas,

pamato, kapéc to nav.
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X PIELIKUMS

PAPILDU STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM,
KO RAZO VAI IMPORTE 1000 TONNU VAI LIELAKA APJOMA'

Par $o pielikumu registrétajam jaiesniedz priekslikums un grafiks par $a pielikuma informacijas

prasibu ievéroSanu saskana ar 12. panta 1. punkta e) apakSpunktu.

Pielikuma 1. sleja ir konkretizeta standartinformacija, kas jasniedz par visam vielam, ko razo vai
import€ 1000 tonnu vai lieclaka apjoma saskana ar 12. panta 1. punkta e) apakSpunktu. Attiecigi §a
pielikuma 1. sleja prasita informacija papildina informaciju, kas prasita VII, VIII un IX pielikuma

1. sleja. Iesniedz arf citu pieejamu attiecigu fizikali ktmisko, toksiskuma un ekotoksiskuma
informaciju. Pielikuma 2. sleja ir uzskaititi konkréti noteikumi, ar ko saskana registrétajs var prasito
standartinformaciju nesniegt, to aizvietot ar citu informaciju, iesniegt cita stadija vai citadi pielagot.
Ja ir iev@roti nosacijumi, saskana ar ko $a pielikuma 2. sleja ir pielauti pielagojumi, attieciga
registracijas dokumentacijas pozicija registrétajam ir skaidri janorada katrs pielagojums, ka ar katra

pielagojuma iemesli.

Papildus konkrétajiem noteikumiem registrétajs atbilstigi X1 pielikuma paredzetiem vispargjiem
noteikumiem var pielagot pielikuma 1. sleja prasito standartinformaciju. Ar1 tada gadijuma vinam
attiecigas registracijas dokumentacijas pozicijas, atsaucoties uz atbilstigiem konkrétiem

noteikumiem 2. sleja vai XI ? pielikuma, ir japamato lémums pielagot standartinformaciju.

Sis pielikums attiecas uz tiem izstradajumu izgatavotajiem, kuriem jaregistréjas saskana ar
7. pantu, un uz citiem pakartotiem lietotajiem, kuriem saskana ar So regulu javeic attiecigi
pielagoti testi.

Piezime: pieméro ar1 noteikumus, kuri neparedz konkrétu testéSanu, kas ietverta testéSanas
metodes, kuras noteiktas Komisijas regula par testéSanas metodém, ka noradits 13. panta
3. punkta, un kas neprasa veikt IpaSu testu un kas nav atkartoti 2. sleja.
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Pirms veic jaunus testus, lai noteiktu $aja pielikuma uzskaititas 1pasibas, vispirms izverte visus

pieejamos in vitro datus, in vivo datus, vestures datus par cilvékiem, datus no derigiem (Q)SAR un
datus no strukturali saistitam vielam ("apliikot lidzigu" — "read-across" pieeja). Izvairas no in vivo
testiem ar kodigam vielam tadas koncentracijas / devas, kas izraisa koroziju. Pirms test€Sanas biitu

janem vera ari papildu noradijumi testé$anas strat€gijam, kuri nav ieklauti $aja pielikuma.

Ja par konkrétiem parametriem ir paredzets nesniegt informaciju tadu iemeslu dél, kas nav minéti $a

pielikuma 2. sleja vai XI pielikuma, skaidri norada art to — un iemeslus.
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10.  KONSTATACIJAS UN ANALIZES METODES

P&c luiguma nodrosina analitisko metozu aprakstu par konkrétam nozarém, par ko ir veikta izpéte,

izmantojot attiecigu analitisku metodi. Ja analitiskas metodes nav pieejamas, pamato, kapec to nav.
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XI PIELIKUMS

VISPAREJI NOTEIKUMI VII LIDZ X PIELIKUMA IZKLASTITA TESTESANAS
STANDARTREZIMA PIEMEROSANAI

VII [idz X pielikuma izklastitas standartinformacijas prasibas visam vielam, ko razo vai importe:
— 1 tonnu vai lielaka apjoma saskana ar 12. panta 1. punkta a) apakSpunktu,

— 10 tonnas vai lielaka apjoma saskana ar 12. panta 1. punkta b) apak$punktu,

— 100 tonnu vai lielaka apjoma saskana ar 12. panta 1. punkta c) apakSpunktu, un

— 1000 tonnu vai lielaka apjoma saskana ar 12. panta 1. punkta d) apakSpunktu.

Papildus VII lidz X pielikuma 2. sleja paredzétajiem konkrétajiem noteikumiem registrétajs var
pielagot testéSanas standartrezimu pielikuma 1. iedala izklastitajiem vispar€jiem noteikumiem.

Saistiba ar dokumentacijas izverte§jumu Agentlira var analiz&t Sos pielagojumus testé$anas

standartrezimam.
1. TESTESANA NESKIET ZINATNISKI VAJADZIGA
1.1. EsoSo datu izmantojums

1.1.1.  Eksperimentos, kas nav veikti saskana ar GLP vai 13. panta 3. punkta min&tajam metodém,

iegtti dati par fizikali kimiskam pasibam
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Datus uzskata par Iidzvertigiem tadiem datiem, kas iegiiti, izmantojot attiecigo 13. panta

3. punkta ming&to testu, ja ir ieveéroti §adi nosactjumi:

(1) atbilstiba klasifikacijas, mark&Sanas un/vai apdraudéjumu ekspertizes prasibam,

(2) iesniedz pietiekamu dokumentaciju, lai varétu vertet izpetes pareizibu, un

(3) dati ir pareizi par pe€tamo parametru, un izpé€ti veic, nodrosinot pienemamu kvalitati.

Eksperimentos, kas nav veikti saskana ar GLP vai 13. panta 3. punkta minétajam metodém,

iegtiti dati par 1paSibam, kas saistitas ar cilvéku veselibu un apkart&jo vidi

Datus uzskata par lidzvertigiem tadiem datiem, kas iegiiti, izmantojot attiecigo 13. panta

3. punkta ming€to testu, ja ir ieveroti §adi nosacijumi:
1)  atbilstiba klasifikacijas, markéSanas un/vai apdraudéjumu ekspertizes prasibam,

2)  pietickami un droSticami ir pemti véra galvenie parametri, ko paredzets izpéetit ar

attieciga 13. panta 3. punkta minéta testa metodem,

3)  jakaitigas iedarbibas ilgums ir salidzinams ar 13. panta 3. punkta ming&ta attieciga

testa ilgumu vai ilgaks par to, ja kaitigas iedarbibas ilgums ir svarigs parametrs, un

4)  1iesniegta pietickama un droSticama izp&tes dokumentacija.
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1.1.3.  Vestures dati par cilvékiem

Izskata véstures datus par cilvékiem, pieméram, epidemiologisku izp&ti par kaitigai
iedarbibai paklautam grupam, datus par kaitigu iedarbibu nelaimes gadijumos vai darba

apstaklos, un klinisku izpéti.

Tas, cik piemeroti ir dati, analiz€jot konkrétu ietekmi uz veselibu, ir atkarigs art no
analizes tipa un tas parametriem, ka ar1 no reakcijas apjoma un konkrétibas, un attiecigi —

no ietekmes paredzamibas. Pie datu pietickamibas vért€§juma krite€rijiem pieder:

1)  pareiza kaitigai iedarbibai paklauto un kontroles grupu izvéle un raksturojumi,
2)  pareizs kaitigas iedarbibas raksturojums,

3) pietickami ilgs parbaudes posms pirms slimibu sakuma,

4)  izmantojama metode ietekmes novérosanai,

5)  pienacigi jaapsver neobjektivi faktori un tadi, kas mulsina, un

6) logiska statistisko datu drosticamiba, lai pamatotu secinajumu.

Visos gadijumos iesniedz pietickamu un drosticamu dokumentaciju.
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1.2. Apliecinajumu nozime

Varétu pastaveét pietickami apliecinajumi no vairakiem neatkarigiem informacijas avotiem,
lai pienemtu / secinatu, ka vielai ir vai nav kada 1pasa bistama 1pasiba, bet informaciju no

katra avota individuali uzskata par nepietiekamu, lai atbalstitu tadu viedokli.

Varétu pastavet pietiekami apliecinajumi tadu nesen izstradatu testéSanas metozu
izmantojuma, kuras vél nav ieklautas 13. panta 3. punkta minétajos testos, vai no
starptautisku test€Sanas metozu izmantojuma, kuras Agentiira atzist par lidzvertigu, lai

secinati, ka vielai ir vai nav kada Tpasa bistama 1pasiba.

Ja ir pieejami pietiekami apliecinajumu attieciba uz ipasas bistamas 1pasibas esamibu vai

neesamibu:
— neveic papildu test€Sanu ar mugurkaulniekiem attieciba uz So 1pasibu,
— drikst neveikt papildu test€Sanu, kas nav saistita ar mugurkaulniekiem.
Visos gadijumos iesniedz pietiekamu un droSticamu dokumentaciju.

1.3. Struktiiru aktivitates attieciba (SAR)

Rezultati, kas iegti no derigiem struktiru aktivitates attiecibu kvalitates vai kvantitates
modeliem ((Q)SAR), var noradit uz ipaSas bistamas 1pasibas esamibu vai neesamibu.

(O)SAR rezultatus var izmantot test€Sanas vieta, ja ieveroti $adi nosactjumi:
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— rezultati ir iegiiti no (Q)SAR modela, kas atzits par zinatniski derigu,

— viela ir ieklauts (Q)SAR modela pieméroSanas joma,

— rezultati atbilst klasifikacijas, markeSanas un/vai riska parvaldibas mérkim, un
—  iesniedz pietiekamu un droSticamu izmantotas metodes dokumentaciju.

Agentiira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétam pusém, vértgjot (Q)SAR

atbilstibu Siem nosacijumiem, izver§ un sniedz palidzibu, un dod piemerus.
1.4. In vitro metodes

Rezultati, ko giist ar attiecigam in vitro metodeém, var liecinat par Tpasas bistamas Ipasibas
esamibu, vai tie var biit svarigi mehaniskai izpratnei, kas var biit svariga izvertéjuma. Saja
sakara "piemérots" ir pietickami labi izstradats atbilstigi starptautiski pienemtiem testu
izstrades kriterijiem (piem&ram, ECVAM kritériji testa ievadiSanai pirmsparbaudes
procesa). Atkariba no iesp&jama apdraud&juma, iesp&jams, ka tiilit€jam apliecinajumam ir
javeic test€Sana, lai iegiitu informaciju, kas nav paredzeta VII vai VIII pielikuma, vai arf,
ierosinatam apliecinajumam ir javeic testé€Sana, lai iegtitu informaciju, kas nav paredzeta

IX vai X pielikuma konkrétam tonnazas apjomam.
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L.5.

Ja rezultati, kas iegtti, lietojot in vitro metodes, nerada 1pasi bistamas pasibas, toméer, lai
apliecinatu negativu rezultatu, ir javeic attiecigs tests atbilstigai tonnazai, ja vien test€Sana

nav prasita saskana ar VII [idz X pielikumu vai citiem noteikumiem S$aja pielikuma.
No apliecinajuma var atteikties, ja ir ieveroti $adi nosacijumi:

1)  rezultatus iegist ar in vitro metodi, kuras zinatniska uzticamiba ir atzita deriguma

parbaudg atbilstigi starptautiski pienemtiem parbaudes principiem,
2)  rezultati atbilst klasifikacijas, markéSanas un/vai riska parvaldibas mérkim, un
3) iesniedz pietickamu un droSticamu izmantotas metodes dokumentaciju.
Vielu grup&sana un "apliikot [idzigu" — "read-across" pieeja

Vielas, kuru fizikali kimiskas, toksiskas un ekotoksiskas ipasibas, paredzams, ir [idzigas,
vai ir Iidzigas strukturalas lidzibas dél, var uzskatit par vielu grupu vai "kategoriju". Lai
varétu piemérot grupas jédzienu, ir javar fizikali kimiskas 1pasibas, ietekmi uz cilveku
veselibu un vidi vai izplatibai vid€ prognozet, izmantojot datus par atsauces vielu grupa, ar
interpolaciju uz citam vielam attieciga grupa ("aplikot lidzigu" — "read-across" pieeja).
Tadgjadi var netestét katru parametru katrai vielai. Agentiira, apspriezoties ar iesaistitajam
un citam ieinteresétajam personam, pietickamu laiku pirms esosu vielu pirma registracijas
termina beigam sniedz noradijumus par tehniski un zinatniski pamatotu metodiku vielu

grupéSanai.
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Lidzibas var biit:
1)  kopgja funkcionala grupa,

2)  kopgji prekursori un/vai kopgju fiziskos un biologiskos procesos notieckosas

noardisanas produktu I[idziba, veidojot strukturali lidzigas kimikalijas, vai
3)  stabils 1pasibu potences mainibas modelis visai kategorijai.
Ja izmanto grupu jédzienu, vielas klasificé un marke, pamatojoties uz to.
Visos gadijumos rezultatiem:

— vajadzetu but piem&rotiem klasifikacijas, mark&Sanas un/vai apdraudéjumu

ekspertizei,

— pietiekami un drosticami biitu janem véra galvenie parametri, ko paredzets izpétit ar

attieciga 13. panta 3. punkta minéta testa metodém

— biitu janodroSina kaitigas iedarbibas ilgums, kas salidzinams ar 13. panta 3. punkta
mingta attieciga testa ilgumu vai ilgaks par to, ja kaitigas iedarbibas ilgums ir svarigs

parametrs, un

— biitu jasniedz pietiekama un droSticama lietotas metodes dokumentacija.
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3.1

3.2

3.3.

TESTESANA NAV TEHNISKI IESPEJAMA

Drikst netestét kadu konkrétu parametru, ja vielas 1paSibu d€l tehniski nevar veikt izpéti;
piemé&ram, nevar lietot viegli gaistosas, loti reag€tsp€jigas vai nenoturigas vielas, vai, vielu
sajaucot ar fideni, var izraisit ugunsgreku vai eksploziju, vai arT nevar vielu radioaktivi
iezimét, kas vajadzigs dazas izpet€s. Vienmer ievero norades par 13. panta 3. punkta

mingtajam testéSanas metodém, konkréti — par tehniskiem kadas metodes ierobezojumiem.

VIELAI PIELAGOTA TESTESANA, PAMATOJOTIES UZ TAS KAITIGO
IEDARBIBU

TestéSanu saskana ar VIII pielikuma 6.6. un 6.7. iedalu un IX pielikumu un X pielikumu
drikst neveikt, pamatojoties uz kaitigas iedarbibas scenariju(iem), kas izstradats(i) kimiska

droSuma ekspertizes zinojuma.

Visos gadijumos iesniedz pietickamu pamatojumu un dokumentaciju. Pamatojums balstas
uz kaitigas iedarbibas ekspertizi saskana ar I pielikuma 5. iedalu un saskan ar krit€rijiem,
kas pienemti, ievérojot 3.3. iedalu punktu, un pa kimikaliju piegades k&di jadara zinami

konkreti nosacijumi saskana ar 31. vai 32. pantu.

Komisija saskana ar 133. panta 4. punkta min&to procediru lidz 2008. gada 1. decembrim
pienem pasakumus, kas vajadzigi, lai grozitu nebutiskus $1s regulas elementus, to
papildinot, noliika paredzet krit€rijus, atbilstigi kuriem nosaka, kas ir atbilstoss

pamatojums saskana ar 3.2. iedalu.
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XII PIELIKUMS

VISPAREJI NOTEIKUMI PAKARTOTIEM LIETOTAJIEM PAR VIELU NOVERTESANU
UN KIMISKAS DROSIBAS PARSKATU SAGATAVOSANU

Ievads

Pielikuma mérkis ir izklastit, ka pakartotiem lietotajiem javerte un jadokument€ tas, vai risks, ko
izraisa lietota(s) viela(s), tiek pietickami kontrol&ts tadas lietoSanas laika, kas nav ieklauta viniem
nodotaja drosibas datu lapa, un vai citi lietotaji lejup pa piegades k&di var pietiekami kontrol&t
riskus. Ekspertize aptver vielas dzives ciklu no briza, kad pakartots lietotajs to sapem savam
vajadzibam un saviem apzinatiem lietoSanas veidiem lejup pa piegades kédi. Novert&jums aptver

vielas, tas preparata vai izstradajuma lietoSanas veidu.

Veicot kimiskas drosibas noveértejumu un izstradajot kimiskas drosibas parskatu, pakartoti lietotaji
nem véra informaciju, kas sanemta no kimiskas vielas piegadataja saskana ar $is regulas 31. un

32. pantu. Vajadzibas gadijuma kimiskas drosibas noveértésana nem vera novertgjumu, kas veikts
saskana ar Kopienas tiesibu aktiem (piemé&ram, risku noveért€jums saskana ar Regulu (EK)

Nr. 793/93), ja tads ir pieejama, un to atspogulo kimiskas drosSibas parskata. Atkapes no
novertéSanas pamato. Var arT npemt véra noveértéSanu, kas veikta saskana ar citam starptautiskam un

attiecigu valstu programmam.
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Procesa, ka pakartots lietotajs veic kimiskas droSibas novert€jumu un sagatavo kimiskas drosibas

parskatu, ir tris darbibas:
1. darbiba: iedarbibas scenarija(u) izstrade

Pakartoti lietotaji izstrada iedarbibas scenarijus lietoSanas veidiem, kas nav ieklauti droSibas datu

lapa, kura vinam nodota saskana ar I pielikuma 5. iedalu.
2. darbiba: vajadzibas gadijuma piegadataja veikta riska novertejuma preciz€jums

Ja pakartots lietotajs uzskata, ka PBT un vPvB novértéjumi, kas ieklauti vinam nodotaja drosibas
datu lapa, ir pareizi, nav javeic papildu risku novert€jums vai PBT un vPvB noveértéjums. Tada
gadijuma riska raksturojumam izmanto attiecigu informaciju, ko sniedzis piegadatajs. To apliecina

kimiskas dro$ibas parskata.

Ja pakartots lietotajs uzskata, ka novertgjumi, kas ieklautai vinam nodotaja drosibas datu lapa, nav

pareizi, vin$ veic attiecigu novert€jumu saskana ar I pielikuma 1. 11dz 4. iedalu.

Ja pakartots lietotajs uzskata, ka, lai sagatavotu kimiskas drosibas parskatu, ir vajadziga informacija
papildus piegadataja sniegtai informacijai, pakartots lietotajs tadu informaciju iegiist. Ja informaciju
var iegit tikai testos ar mugurkaulniekiem, pakartots lietotajs saskana ar 38. pantu iesniedz
Agentiirai testé$anas stratégijas priekslikumu. Vins paskaidro, kapéc, vinaprat, papildu informacija
ir vajadziga. Gaidot papildu testéSanas rezultatus, vins kimiskas drosibas parskata fikse riska

parvaldibas pasakumus, ko ir paredzgjis, lai regulétu iesp&jamos riskus.
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Beidzot ikvienu papildu testéSanu, pakartots lietotajs parskata kimiskas droSibas zinojumu un

attiecigi — droSibas datu lapu, ja tada ir jasagatavo.
3. darbiba: risku raksturoSana

Risku raksturo katram jaunam iedarbibas scenarijam, ka paredzets I pielikuma 6. iedala. Risku
raksturojumu ieklauj attieciga kimiskas drosibas parskata pozicija un — apkopoti — attieciga(s)

droSibas datu lapas pozicija(s).

Izstradajot iedarbibas scenariju, jaizmanto provizoriski piepémumi par darbibas apstakliem un riska
parvaldibas pasakumiem. Ja provizorisku pien@émumu dg] risku raksturojums rada, ka cilvéku
veselibas un vides aizsardziba nav pietickama, javeic iterativs process, pielagojot vienu vai vairakus
faktorus, kamér var pieradit, ka kontrole ir pietickama. Tada gadijuma varbiit jaiegiist informacija
par papildu risku vai iedarbibu, vai attiecigi jamaina process, darbibas apstakli vai riska parvaldibas
pasakumi. Tapéc iteracijas var veikt, no vienas puses, izstradajot un parskatot (provizorisko)
iedarbibas scenariju, tostarp riska parvaldibas pasakumu izstradi un Isteno$anu, un, no otras puses,
iegiistot papildu informaciju, lai izveidotu galigo iedarbibas scenariju. Papildu informacijas
iegliSanas mérkis ir konstatét precizaku riska raksturojumu, izmantojot precizetu riska novertgjumu

un/vai iedarbibas noveértgjumu.

Pakartots lietotajs izstrada kimiskas drosibas parskatu, kura siki izklastits kimiskas drosibas
noveértéjums, izmantojot I pielikuma 7. iedala paredzeta formata C dalas 5. un 6. iedalu, un

vajadzibas gadijuma ari citas formata iedalas.
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Kimiskas drosibas parskata A dala ieklauj deklaraciju par to, ka pakartotais lietotajs ir savam
vajadzibam ieviesis attiecigos iedarbibas scenarijos izklastitos riska parvaldibas pasakumus, un
iedarbibas scenarijos izklastitie riska parvaldibas pasakumi apzinatiem lietoSanas veidiem ir dariti

zinami lejup pa piegades kedi.
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XTI PIELIKUMS

NOTURIGU, BIODAKUMULATIVU UN TOKSISKU VIELU, KA ARI LOTI NOTURIGU UN
LOTI BIOAKUMULATIVU VIELU APZINASANAS KRITERIJI

Saja pielikuma noteikti kritériji, lai identificétu:
1) noturigas, bioakumulativas un toksiskas vielas (PB7-vielas) un
i1) loti noturigas un Joti bioakumulativas vielas (vPvB-vielas).

Vielu sauc par PBT vielu, ja ta atbilst 1.1., 1.2. un 1.3. iedala noteiktajiem kriterijiem. Vielu sauc
par vPvB vielu, ja ta atbilst 2.1. un 2.2. iedala noteiktajiem kritérijiem Sis pielikums neattiecas uz

neorganiskajam vielam, taCu attiecas uz organometaliem.
1. PBT-vielas

Viela, kas atbilst visiem trijiem turpmakajas iedalas definétajiem kriterijiem, ir PBT viela.
1.1. Noturiba

Viela atbilst noturibas kriterijam (P-), ja:

— pussabruksanas periods juras tident ir ilgaks par 60 dienam vai

— pussabruksanas periods saldiident vai estuara tident ir ilgaks par 40 dienam, vai
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— pussabruksanas periods juras diinas ir ilgaks par 180 dienam, vai

— pussabruksanas periods saldiidens vai estuara tidens dunas ir ilgaks par 120 dienam,

vai
—  pussabruksSanas periods augsné ir garaks par 120 dienam.

Noturibas vide novertéjumu balsta uz pieejamajiem datiem, kas savakti atbilstigos

apstaklos, ko registrétajs raksturo.
1.2. Bioakumulacija
Viela atbilst bioakumulacijas krit€rijam (B-), ja:
— biocentrésanas faktors (BCF) ir augstaks par 2000.

Bioakumulacijas novertéjumu balsta uz izmeéritiem biocentréSanas raditajiem tidens sugas.

Iesp&jams izmantot datus ka no saldiidens, ta no jiiras idens sugam.
1.3. Toksicitate
Viela atbilst toksicitates kriterijam (7-), ja:

— ilgtermina nenovérota efekta koncentracija (NOEC) jiiras vai saldudens organismiem

ir mazakas par 0,01 mg/1 vai

— viela ir klasificéta ka kancerogena (1. vai 2. kategorija), mutagéna (1. vai

2. kategorija) vai toksiska reproduktivai funkcijai (1., 2. un 3. kategorija, vai
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— nav citu hroniskas toksicitates apliecinajumu, kas noteikti p&c klasifikacijas: T, R48

vai Xn, R48 saskana ar Direktivu 67/548/EEK.
2. vPvB — vielas
Viela, kas atbilst turpmakajas sadalas noteiktajiem kriterijiem, ir vPvB viela.
2.1. Noturiba
Viela atbilst loti lielas noturibas kriterijam (vP-) ja:

—  pussabruksSanas periods juras tideni, saldiident vai estuara tident ir ilgaks par 60

dienam

— pussabruksanas periods juras tidens, saldiidens vai estuara tidens diinas ir ilgaks par

180 dienam, vai
—  pussabrukSanas periods augsné ir ilgaks par 180.
2.2. Biokumulacija
Viela atbilst bioakumulacijas kriterijam (vB-) when:

— biocentrésanas faktors ir lielaks par 5000.
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XIV PIELIKUMS

TO VIELU SARAKSTS, UZ KO ATTIECAS LICENCESANA
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XV PIELIKUMS

DOKUMENTACIJA
L. IEVADS UN VISPAREJI NOTEIKUMI

Saja pielikuma ir ietverti visparéji principi, ka sagatavot dokumentaciju, lai ierosinatu un

pamatotu:

— saskanotu CMR un elpoSanas sensibilizatoru klasifikaciju un mark&umus;
- PBT, vPVB vai vielu, kas rada lidzigas bazas, apzinasanu,

— ierobezojumus razot, laist tirgii vai lietot vielu Kopiena.

Attiecigas I pielikuma dalas izmanto ka metodiku un formularu visai dokumentacijai

saskana ar So pielikumu.

Dokumentacija nem v&ra visu attiecigo informaciju no registracijas dokumentacijas un var
lietot citu pieejamu informaciju. Informacijai par raditajam briesmam, kura pirms tam nav

iesniegta Agentirai, dokumentacija ietver koncentrétu izpétes kopsavilkumu.
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II.

DOKUMENTACIJAS SATURS

Dokumentacija saskanotai CMR un elpoSanas sensibilizatoru klasifikacijai un

mark&jumiem
Priekslikums

Priekslikuma ietver datus par attiecigo(am) vielu(am) un ierosinato saskanoto klasifikaciju

un mark&umus.
Pamatojums

Salidzina pieejamo informaciju ar Direktiva 67/548/EEK dotajiem CMR un elpoSanas
sensibilizatoru kriterijiem saskana ar attiecigam I pielikuma 1. iedalas dalam, un to

dokumenté I pielikuma dota kimiska droSuma zinojuma B un C dala ietvertaja formulara.
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2. Dokumentacija, apzinot vielu ka PBT, vPvB vai vielu, kas rada lidzigas bazas saskana ar

59. pantu
Priekslikums

Priekslikuma ietver datus par attiecigo(am) vielu(am) un to, vai ir ierosinats to(tas) apzinat
ka PBT saskana ar 57. panta d) apakSpunktu, ka vPvB saskana ar 57. panta e) apakSpunktu,

vai ka vielu, kas izraisa lidzigas bazas saskana ar 57. panta f) apakSpunktu.
Pamatojums

Salidzina pieejamo informaciju ar XIII pielikuma ietvertajiem krit€rijiem — PBT gadijuma
saskana ar 57. panta d) apakSpunktu, un vPvBs gadijuma saskana ar 57. panta

e) apakSpunktu, vai izvértgjot raditas briesmas un salidzinot ar 57. panta f) apakSpunktu —
saskana ar attiecigam 1. Iidz 4. pielikuma dalam. To dokument€ I pielikuma dota kimiska

droSuma zinojuma B un C dala ietvertaja formulara.
Informacija par kaitigu iedarbibu, alternativam vielam un apdraud&jumiem

Dara zinamu izmantojamu informaciju par lietoSanas veidu un kaitigu iedarbibu, un

informaciju par alternativam vielam un pan€mieniem.
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3. Dokumentacija priekSlikumam ierobezot vielu
Priekslikums

Priekslikuma ietver datus par attiecigo(am) vielu(am) un ierosinato(ajiem)

ierobezojumu(iem) razot, laist tirgii vai lietot, un Tsu pamatojumu.
Informacija par raditam briesmam un apdraudéjumiem

Apdraud@jumus, pret ko veérSas ierobezojuma, apraksta, pamatojoties uz radito briesmu un
apdraud&jumu aprakstu saskana ar attiecigam I pielikuma dalam, un dokumente

I pielikuma dota kimiska droSuma zinojuma B un C dala ietvertaja formulara.

Ietver liecibas par to, ka 1stenotie riska parvaldibas pasakumi (arT tie, kas uzskaititi

registracijas dokumentacija saskana ar 10. Iidz 14. pantam), nav pietickami.
Informacija par alternativam
Dara zinamu informaciju par alternativam vielam un pagémieniem, arf:

— informaciju par cilvéku veselibas un apkartgjas vides apdraudéjumiem saistiba ar

alternativu razoSanu un lietoSanu;
— to pieejamibu, art laika zina;

— tehnisko un ekonomisko pamatotibu.
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Ierobezojumu pamatojums Kopienas méroga
Pamato:
— ka ir vajadziga riciba Kopienas méroga

—  kaierobezojums ir pats piem&rotakais Kopienas méroga pasakums, ko izverté

saskana ar Sadiem kritérijiem:

1) efektivitate: ierobeZojums ir javers pret ietekmem vai kaitigu iedarbibu, kas
izraisa apzinatos apdraud&umus, tam jasp&j samérigi apdraudéjumam un

logiski pienemama laika pietickami mazinat apdraudéjumus;
1)  praktiskums: ierobezojumam jabit ievieSamam, izpildamam un regul&jamam.

iii)  iespgja parraudzit: iesp&ja parraudzit ierosinata ierobeZojuma istenoSanas

rezultatu;
Socials un ekonomisks izvertejums

Ierosinata ierobezojuma socialas un ekonomiskas sekas var analiz€t, izmantojot
XVI pielikumu. Taja tiro labumu, ko cilvéku veselibai un apkart&jai videi dod ierosinatais
ierobezojums, var salidzinat ar tirajam izmaksam, ko tas rada razotajiem, importétajiem,

pakartotiem lietotajiem, izplatitajiem, paterétajiem un visai sabiedribai.
Informacija par apspriedém ar ieinteresétam pusém

Dokumentacija ieklauj informaciju par visam apspriedém ar ieinteresétam pusém un to, ka

vinu viedokli ir npemti veéra.
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XVI PIELIKUMS

SOCIALO UN EKONOMISKO ASPEKTU ANALIZE

Pielikuma ir aprakstita informacija, ko var apliikot tie, kas iesniedz socialo un ekonomisko aspektu
analizi (SEA) I1dz ar licenc@Sanas pieteikumu, ka noradits 62. panta 5. punkta a) apakSpunkta, vai

saistiba ar ierosinatu ierobezojumu, ka noradits 69. panta 6. punkta b) apakSpunkta.

Agentiira sagatavo noradijumus par SEA sagatavoSanu. SEA vai to dalas iesniedz Agentiiras

saskana ar 111. pantu noraditaja formulara.

Tomér par SEA vai tas dalas informacijas apjomu un darbibas jomu atbild licencés$anas pieteikuma
iesniedzgjs vali, ja ierosinats ierobezojums, ieintereséta puse. lesniegta informacija var atteikties uz

socialam un ekonomiskam sekam jebkura méroga.
SEA var aptvert $adus elementus:

— sekas, ko pieskirts vai atteikts licences pieteikums rada ta iesniedz&jam(iem) vai, ja
ierosinats ierobezojums, nozarei (piem&ram, razotajiem un importetajiem). Sekas visiem
citiem piegades kédes dalibniekiem, pakartotiem lietotajiem un saistitiem uznémumiem
attieciba uz komercialam sekam, pieméram, iespaids uz investicijam, zinatnes p&tjjumiem
un tehnologiju attistibu, jauninajumiem, vienreiz&jam un darbibas izmaksam (piemé&ram,
prieksrakstu iev@rosanu parejas pasakumiem, parmainam pasreiz&jos procesos, parskatu
sniegSanas un parraudzibas sisttmam; jaunas tehnologijas ievieSanu, utt.), nemot véra

vispargjas tendences tirgii un tehnologija.
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— pieskirtas vai atteiktas licences vai ierosinata ierobezojuma sekas paterétajiem. Pieméram,
raZojumu cenas, parmainas razojumu sastava vai kvalitate vai funkcijas, razojumu
pieejamiba, paterétaju izvele, ka arT ietekme uz cilvéku veselibu un apkartgjo vidi, ciktal ta

ietekm@ patéretajus.

— pieskirtas vai atteiktas licences vai ierosinata ierobeZojuma socialas sekas. Pieméram,

darba drosiba un nodarbinatiba.

— Alternativu vielu un/vai tehnologiju pieejamiba, piem&rotiba un tehniska apstradajamiba
un to ekonomiskas sekas, ka art informacija par tehnologisko parmainu tempu un
potencialu attieciga(s) joma(s). Licenc€Sanas pieteikuma gadijuma — socialas un/vai

ekonomiskas sekas citiem pieejamiem alternativiem lietoSanas veidiem.

— pieskirtas vai atteiktas licences vai ierosinata ierobezojuma plasakas sekas tirdzniecibai,
konkurencei un ekonomiskai attistibai (jo ipasi MVU un tre§am valstim). Pie ta pieder

apsveérumi par viet€jiem, regionu, attiecigu valstu vai starptautiskiem aspektiem.

— Ierosinata ierobezojuma gadijuma priekslikumi citiem reglamentativiem vai
nereglamentativiem pasakumiem, ar ko varétu sasniegt ierosinata ierobezojuma mérki
(nem veéra speka esoSus tiesibu aktus). Ieklauj ar1 ekspertizi par efektivitati un izmaksam,

kas saistitas ar alternativiem riska parvaldibas pasakumiem.
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— Ierosinata ierobezojuma vai atteiktas licences gadijuma labumi cilvéku veselibai un
apkart€jai videi, ka ari ierosinata ierobezojuma socialie un ekonomiskie labumi. Pieméram,
darba ném¢éju veseliba, vides aizsardziba un So labumu sadale, piem&ram, geografiski, pa

iedzivotaju grupam.

— SEA var ar1 aprakstit jebkuru citu jautajumu, ko pieteikuma iesniedzgjs(i) vai ieintereséta

puse uzskata par butisku
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XVII PIELIKUMS

DAZU BISTAMU VIELU, PREPARATU UN IZSTRADAJUMU RAZOSANAS, TIRGU
LAISANAS UN LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzim&jums
1. Polihlorterfenili (PCT) 1. Nelieto. Tomér tadas iekartas, instalacijas
. o un Skidrumus, ko izmantoja 1986. gada
- Preparati, arT izlietotas ellas, kuras | 30. jinija, joprojam ir atlauts lietot, lidz tos
PCB vai PCT daudzums ir lielaks | apglaba vai tie sasniedz ekspluatacijas laika
par 0,005% svara. beigas:

a) slegtu sisteému elektroiekartas;
transformatori, pretestibas un
induktori;

b) lieli kondensatori (> 1 kg kopsvara);

c) mazi kondensatori;

d) siltuma parneses Skidrumi noslégta
cikla siltuma parneses instalacijas:

€) hidrauliski §kidrumi pazemes
raktuvju iekartam
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums

2. Ar veselibas aizsardzibu un apkartgjas vides
aizsardzibu saistitu iemeslu dé| dalibvalstis var
aizliegt to teritorija lietot 1. punkta miné&tas
iekartas, instalacijas un Skidrumus, pirms tos
apglaba vai pirms to ekspluatacijas laika
beigam.

3. Aizliegts lietotu precu tirgi laist tadas
iekartas, masinas un skidrumus, uz ko attiecas
1. punkts un ko nav paredzets iznicinat.

4. Ja kada dalibvalsts uzskata, ka tehnisku
iemeslu d€] nevar lietot aizstaj&jus, ta var
atlaut lietot PCT un tadu vielu preparatus, ja
tas un to preparati parastos iekartu profilakses
apstaklos paredzeti tikai, lai pareizi
funkciongjosas esosas instalacijas, kas
iegadatas pirms 1985. gada 1. oktobra,
papildinatu tadu skidrumu limeni, kuros ir
PCT.

5. Dalibvalstis iepriek§ Komisijai nostitot
pazinojumu par iemesliem, var pieskirt
izn€mumus no aizlieguma laist tirgt un lietot
tadas pirmapstrades vielas un starpproduktus
vail preparatus, ja tas uzskata, ka izpémumi
kaitigi neietekmé veselibu un apkartgjo vidi.
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums

6. Neskarot citu Kopienas tiesibu aktu
istenoSanu, kuri attiecas uz bistamu vielu un
preparatu markésanu — uz iekartam un
masinam, kuras ir PCT, jabiit arT pamacibam,
ka apglabat PCT, ka ar par tadu iekartu un
instalaciju profilaksi un izmantoSanu, kuras ir
tadas vielas. Pamacibam ir jabiit tadam, lai tos
var€tu lasit horizontali, ja objekts, kura ir PCT,
ir uzstadits ka paredzets. Uzrakstam ir skaidri
jaizcelas uz fona, un tam jabit tada valoda, ko
saprot teritorija, kur to lieto.

2. Vinilhlorida monomeérs jeb 1- Nelieto ka aerosolu propelentu.
hloretilens

CAS nr. 75-01-4
EINECS nr. 200-831-0

3. Skidras vielas vai preparati, ko 1. Nelieto:
uzskata par bistemiem saskana ar
definicijam, kas dotas Padomes
Direktiva 67/548/EEK un
Direktiva 1999/45/EK.

— dekorativos priekSmetos, kas domati
gaismas vai krasu efektiem,
izmantojot dazadas fazes, piemé&ram,
dekorativas lampas un pelnu traukos,

— trikiem un jokiem,

— vienam vai vairakiem dalibniekiem
domatas spéles vai kados citos
priekSmetos, ko paredzets ta lietot, ari
ne dekorativos priekSmetos.




30.12.2006 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis L 396/399

Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums

2. Neskarot 1. punktu, vielas un preparati,
kas:

— ir kaitigi ieelpojot, un ko marke
ar R65, un

— ko var izmantot par dekorativu
lampu degskidrumu, un

— ko laiz tirgti 15 litru vai mazaka
iesainojuma,

ir bez krasvielam vai smarzinatajiem, vai bez
abu kategoriju vielam, ja vien tas nav
vajadzigas fiskalu iemeslu dél.

3. Neskarot citu Kopienas noteikumu
IstenoSanu attieciba uz bistamu vielu
un preparatu klasifikaciju, iesainosanu
un mark&Sanu, vielam un preparatiem,
uz ko attiecas 2. punkts, ja tie paredzeti
lietosanai lampas, uz iesainojuma
skaidri jabiit Sadam salasamam un
neizdzéSamam mark&umam:

"Ar So Skidrumu pilditas lampas turiet berniem
nepieejama vieta"

4. Tris(2,3-dibrompropil)fosfats Neizmanto tekstilizstradajumos, pieméram
apgerba, apaksvela un vela, kam paredzéts
CAS nr. 126-72-7 saskarties ar adu.
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums
5. Benzols 1. Nav atlauts lietot rotallietas vai rotallietu
dalas, ko laiz tirgt, ja nepiesaistita benzola
CAS nr. 71-43-2 koncentracija ir lielaka par 5 mg/kg no

rotallietas vai rotallietas dalas svara.
EINECS nr. 200-753-785

2. Tirgii laizamas vielas vai preparatos nelieto
koncentracijas, kas 11dzinas 0,1% masas vai ir

lielakas par to.

3. Sa panta 2. punktu tom&r nepieméro:

a) motordegvielam, uz ko attiecas
Direktiva 98/70/EK;
b) vielam un preparatiem, ko izmanto

rupniecibas procesos, kuros nav
benzola emisiju lielakos daudzumos
nekaparedzets speka esosos tiesibu
aktos;

c) atkritumiem, uz ko attiecas Padomes
Direktiva 91/689/EEK (1991. gada
12. decembris) par bistamajiem
atkritumiem' un Direktiva
2006/12/EK.
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Vielas, vielu grupu vai preparata

apzimejums

Ierobezojumi

b)

d)

Azbesta Skiedras

Krokidolits

CAS nr. 12001-28-4
Amozits

CAS nr. 12172-73-5

Antofilita azbests CAS nr. 77536-
67-5

Aktinolits
CAS nr. 77536-66-4
Tremolits
CAS nr. 77536-68-6
Krizotils *
CAS nr. 12001-29-5

CAS nr. 132207-32-0

1. Aizliegts laist tirgii un lietot tadas Skiedras
un izstradajumus, kam apzinati pievienotas
tadas Skiedras.

Tomér dalibvalstis izneémuma karta drikst laist
tirgt un lietot diafragmas ar krizotilu

(6. punkta f) apakSpunkts) esosam elektrolizes
instalacijam Iidz to kalpoSanas laika beigam
vai tikmer, kamér kliist pieejami pieme&roti
aizstaj€ji bez azbesta, atkariba no ta, kas
pienak pirmais. Komisija parskatis So atkapi
11dz 2008. gada 1. janvarim.

2. Tadu izstradajumu lietoSanas veids, kuros ir
1. punkta minétas azbesta Skiedras, kuri jau
bijusi uzstaditi un/vai nodoti ekspluatacija
2005. gada 1. janvari, joprojam biis at]auts,
kamér tos apglabas vai beigsies to kalpoSanas
laiks. Tomer dalibvalstis veselibas
aizsardzibas noliikos drikst aizliegt tadu
izstradajumu lietoSanu, pirms tos apglaba vai
beidzas to kalpoSanas laiks.

L 396/401
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Vielas, vielu grupu vai preparata

apzimejums

Ierobezojumi

Tri(aziridinil)fosfinoksids
CAS nr. 5455-55-1

Polibrombifenils; Polibromeéts
bifenils (PBB)

CAS nr. 59536-65-1
Ziepjukoka (Quillaja saponaria)
mizas pulveris un ta atvasinajumi

ar saponiniem

Helleborus viridis un Helleborus
niger saknu pulveris

Veratrum album un Veratrum
nigrum saknu pulveris

No laika, kad $1 regula bis stajusies speka, lidz
2005. gada 1. janvarim dalibvalstis nelauj sava
teritorija ieviest jaunus krizotilaazbesta
lietoSanas veidus.

3. Neskarot citu Kopienas noteikumu
piemé&rojumu bistamu vielu un preparatu
klasifikacijai, iesainoSanai un mark&sanai, tadu
Skiedru un to izstradajumu laiSanu tirgii un
lietoSana saskana ar ieprieks minétajam
atkapeém pielauj tikai tad, ja izstradajumi ir
marketi saskana ar §1s regulas 7 pielikumu.

Neizmanto tekstilizstradajumos, pieméram,
apgerba, apaksvela un vela, kam paredzéts
saskarties ar adu.

1. Nelieto izjokoSanai domatos priekSmetos,
piemé&ram, ka Skavu pulvera un smirdbumbu
sastavdalu.

2. Tomér 1. punkts neattiecas uz
smirdbumbam, kuras nav vairak par 1,5 ml
skidruma.

30.12.2006
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Vielas, vielu grupu vai preparata
apzimejums

Ierobezojumi

10.

Benzidins un/vai ta atvasinajumi
CAS nr. 92-87-5
EINECS nr. 202-199-1
o-nitrobenzaldehids
CAS nr. 552-89-6

Koka pulveris

Amonija sulfids

CAS nr. 12135-76-1
Amonija hidrogénsulfids
CAS nr. 12124-99-1
Amonija polisulfids
CAS nr. 9080-17-5

EINECS nr. 232-989-1
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums

11. Gaistosi brometikskabju esteri:
Metilbromacetats
CAS nr. 96-32-2
EINECS nr. 202-499-2
Etilbromacetats
CAS nr. 105-36-2
EINECS nr. 203-290-9
Propilbromacetats
CAS nr. 35223-80-4

Butilbromacetats
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Vielas, vielu grupu vai preparata

apzimejums

Ierobezojumi

12.

13.

14.

15.

2-naftilamins

CAS nr. 91-59-8
EINECS nr. 202-080-4
un ta sali

Benzidins

CAS nr. 92-87-5
EINECS nr. 202-199-1
un ta sali
4-nitrobifenils

CAS nr. 92-93-3
EINECS nr. 202-204-7
4-aminobifenilksenilamins
CAS nr. 92-67-1
EINECS nr. 202-177-1

un ta sali

1. Tirgi laistas vielas un preparatos nelieto
koncentracijas 0,1% no svara vai vairak.

Tomer tas neattiecas uz atkritumiem, kuros ir
viena vai vairakas tadas vielas, uz ko attiecas
Direktivas 91/689/EEK un 2006/12/EK.

2. Tadas vielas un preparatus nelaiz briva
pardosana.

3. Neskarot citu Kopienas noteikumu
piemé&rojumu attieciba uz bistamu vielu un
preparatu klasifikaciju, iesainoSanu un
markéSanu, tadu vielu un preparatu
iesainojumu skaidri salasami un neizdzéSami
marke sadi:

"Tikai profesionaliem lietotajiem".
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums

16. Svina karbonati:

a)  Neitrals bezudens karbonats | Nelieto ka vielas un sastavdalas preparatos, ko

(PbCOs) paredzé€ts lietot ka krasas, iznemot
makslasdarbu un vésturisku €ku un to interjeru
CAS nr. 598-63-0 restauracijai un profilaksei — ja dalibvalstis

velas to atlaut sava teritorija, ievérojot SDO
konvenciju 13 par balta svina un svina sulfatu
lietoSanu krasa.

EINECS nr. 209-943-4
b)  Trisvina-bis(karbonat)-
dihidroksids 2 Pb COs-
Pb(OH),)
CAS nr. 1319-46-6
EINECS nr. 215-290-6
17. Svina sulfati
a)  PbSO4(1:1)
CAS nr. 7446-14-2
EINECS nr. 231-198-9
b)  Pbx SO,
CAS nr. 15739-80-7

EINECS nr. 239-831-0
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums
18. Dzivsudraba savienojumi 1. Neizmanto ka vielas un sastavdalas

preparatos, ko paredzets lietot:

a) lai nelautu veidoties mikroorganismu,
augu vai dzivnieku nos€dumiem:

—  uz kugu korpusiem,

— uz sprostiem, pludiniem,
tikliem un visam citam iericém
vai iekartam, ko izmanto zivju
vai vézveidigo audzeSana,
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums

— uz pilnigi vai dal&ji
iegremdétam iericém vai

iekartam,;
b) koksnes aizsardzibai,
c) pasi izturigu ripniecibai paredz&tu

audumu un to izgatavoSanai paredz&tu
Skiedru piesiicinaSanai;

d) ripniecibas notektidenu attiriSanai,
neatkarigi no to lietoSanas veida.

2. Aizliegts laist tirgt baterijas un
akumulatorus, kuru svara ir vairak neka
0,0005% dzivsudraba, arf, ja baterijas vai
akumulatori ir iebaivéti ierices. Sis aizliegums
neattiecas uz pogveida elementiem un to
baterijam, kuru svara dzivsudraba daudzums
nav lielaks par 2%.

19. Arséna savienojumi 1. Neizmanto ka vielas un sastavdalas
preparatos, ko paredzets lietot:

a) lai nelautu veidoties mikroorganismu,
augu vai dzivnieku nos€dumiem:

—  uz kugu korpusiem,

— uz sprostiem, pludiniem,
tikliem un visam citam iericém
vai iekartam, ko izmanto zivju
vai vézveidigo audzeSana,

— uz pilnigi vai dal&ji
iegremdé&tam ieric€m vai
iekartam,;

b) koksnes aizsardzibai. Turklat ar tiem
apstradatu koksni nelaiz tirgi;
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Vielas, vielu grupu vai preparata
apzimejums

Ierobezojumi

c) tomér, atkapjoties no ieprieks teikta,

1) attieciba uz vielam un
preparatiem, ko izmanto
koksnes aizsardzibai: tos drikst
lietot tikai riipniecibas
instalacijas, kuras koksni
piesiicina vakuuma vai
paaugstinata spiediena, ja tie ir
neorganiski C tipa vara, hroma
un arséna (CCA) savienojumu
Skidumi. Ta apstradatus
kokmaterialus nelaiz tirgi,
kamer aizsardzibas Iidzeklis
nav iekodies.

11)  Attieciba uz koksnes apstradi ar
CCA skidumiem riipniecibas
iekartas saskana ar 1) dalu: tos
var laist tirgli profesionalai un
ripnieciskai lietoSanai, ja
cilvéku un majlopu drosibai
koksnes struktiirai ir jabiit
viengabalainai, un lietoSanas
laika nav paredzams kontakts ar
lietotaju adu:

— ka koka konstrukciju
elementus sabiedriskas un
lauksaimniecibas €kas,
biroju €kas un razosanas
ekas,

— tiltos un tiltu
konstrukcijas,

— ka koka konstrukciju
elementus saldiidens
zonas un iesalos tdenos,
piem&ram, muliniem un
tiltiem,
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Vielas, vielu grupu vai preparata
apzimejums

Ierobezojumi

ka troksnu aizskerslus,
lavinu regulacija,

automagistralu droSibas
zogiem un aizskersliem,

ka mizotus, apalus
skujkoku mietus lopu
aplokiem,

konstrukcijas, kas
paredz€tas, lai noveérstu
zemes noslideSanu,

ka elektroparvades un
talsakaru liniju stabus,

ka pazemes dzelzcelu

gul$nus.

Neskarot citu Kopienas
noteikumu piemerojumu

bistamu vielu un preparatu
klasifikacijai, iesainoSanai un
mark€Sanai, visus apstradatos
kokmaterialus, ko laiz tirgd,

individuali marke: "Lietot tikai

profesionalas un riipnieciskas

instalacijas, tikai
profesionaliem un
rupnieciskiem nolikiem!

Apstradas ar arsénu". Turklat

visiem kokmaterialiem, ko laiz
tirgil sasainotus, ir ar1 etikete ar

noradi — "Stradajot ar Siem

kokmaterialiem, lietojiet

cimdus! Certot vai lidzigi
apstradajot Sos kokmaterialus,

uzlieciet puteklu aizsargmasku

un aizsargbrilles! So
kokmaterialu bistamos

atkritumus apstradas sertificéta

uznémuma".
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Vielas, vielu grupu vai preparata
apzimejums

Ierobezojumi

i)  apstradatu koksni, kas minéta 1)
un ii) dala, nelieto:

— dzivojamas €kas vai
majsaimniecibas celtnés —
neatkarigi no
izmantojuma,

—  jebkadiem noliikiem, ja
pastav iesp&jama atkartota
saskare ar adu,

—  juras udenos,

— lauksaimnieciba, iznemot
—ka mietus lopu aplokos,
un blives — saskana ar i1)
dalu,

— nekadiem kolukiem,
kados apstradatie
kokmateriali var nakt
saskarg ar
starpproduktiem vai
pabeigtiem
izstradajumiem, ko
paredzets lietot partika
un/vai dzivnieku bariba.

2. Nelieto ka vielas un sastavdalas preparatos,
kas paredzéti riipniecibas notektidenu
attiriSanai, neatkarigi no lietoSanas veida.
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Vielas, vielu grupu vai preparata Ierobezojumi
apzimejums
20. Organiskie alvas savienojumi 1. Nelaiz tirgi, lai lietotu ka vielas un

sastavdalas preparatos, kas darbojas ka biocidi
krasa, kuras sastavdalas nav kimiski saistitas.

2. Nelaiz tirgii vai nelieto ka vielas un
sastavdalas preparatos, kas darbojas ka biocidi,
lai nelautu veidoties mikroorganismu, augu vai
dzivnieku nosédumiem uz:

a) visam peldosam strukttiram —
neatkarigi no garuma — kas paredzetas
ekspluatacijai jru, piekrastu, grivu
tidenos un ieksgjos tidenscelos un
€Zeros;

b) sprostiem, pludiniem, tikliem un
visam citam iericeém vai iekartam, ko
izmanto zivju vai vézveidigo
audzesana;

c) visam pilnigi vai dalgji iegremdétam
iericém vai iekartam.

3. Nelieto ka vielas un sastavdalas preparatos,

kas paredzéti riipniecibas notektidenu

attiriSanai.

21. Di-p-okso-di-n- Aizliegts lietot, ja tirgii laistu vielu vai
butilstanniohidroksiboran preparatu sastavdalas koncentracija lidzinas
dibutilalalvas hidrogénborats 0,1% no svara vai ir lielaka par to. Tomer §is
CsH19BOsS,, (DBB) nosacijums neattiecas uz Sim vielam (DBB)

vai preparatiem, kuros tas ir, ja tas ir domatas
CAS nr. 75113-37-0 tikai parvérsanai par pabeigtiem

izstradajumiem, kuros minéta viela vairs nebiis
ELINCS nr. 401-040-5 koncentracija, kas lidzinas 0,1% no svara vai ir

lielaka par to.
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22. Pentahlorfenols 1. Nelieto 0,1% no svara vai lielaka
koncentracija tirgi laistas vielas vai
CAS nr. 87-86-5 preparatos.
EINECS nr. 201-778-6 2. Parejas pasakumi:
un ta sali un esteri Pielaujot atkapi, Iidz 2008. gada

31. decembrim Francija, Irija, Portugale,
Spanija un Apvienota Karaliste drikst So
noteikumu neattiecinat uz vielam un
preparatiem, kas paredzeti lietoSanai
rupniecibas iekartas, kuras pentahlorfenola
(PCP) emisijas un/vai nopliide nav lielaka par
pastavoSos normativos aktos paredzetiem
daudzumiem:

a) koksnes apstrade.
Ta apstradatu koksni tomér nelieto:

— €ku ieksiené ka apdares vai
citadus materialus, neatkarigi
no €kas nozimes (dzivojama
€ka, darba €ka, eka atpiitai),

— izgatavojot un atkartoti
apstradajot:

1) augu audzeéSanai domatus
traukus;

i1)  iesainojumu, kas var
saskarties ar cilvékiem
un/vai dzivniekiem
paredzeétam izejvielam,
starpproduktiem vai
gataviem razojumiem,

ii1)  citus materialus, kas var
piesarnot i) un
i1) apakSpunkta mingtos
raZzojumus;
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b) tadu Skiedru un 1pasi izturigu audumu
piesiicinasana, kas noteikti nav
paredzéti apgerbiem vai dekorativai
apdarei;

c) 1pasa iznémuma karta dalibvalstis
individualos gadijumos sava teritorija
var specialistiem laut in situ veikt
profilaktisku ar sausas trupes séniti
(Serpula lacrymans) un brinas trupes
seniti inficétu kultiras,
makslinieciskas un vesturiskas
nozimes &ku koka dalu un miru
apstradi — vai darit to avarijas
gadijumos.

Noteikti:

a) mingtajos 