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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 450/2009
(2009. gada 29. maijs)

par aktivajiem un viedajiem materidliem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas

produktiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
27. oktobra Regulu (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un
izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem,
un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcel$anu (') un jo
ipasi tas 5. panta 1. punkta h), i), 1), m) un n) apak$punktu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi,

ta ka:

()
()
)

ov
ov
ov

Regula (EK) Nr. 1935/2004 noteikts, ka aktivie un viedie
materiali un izstradajumi, kas paredzéti saskarei ar
partikas produktiem (aktivie un viedie materiali un izstra-
dajumi) ietilpst regulas darbibas joma un tadé] uz iem
materialiem un izstradajumiem attiecas ari noteikumi par
materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar
partikas produktiem (partikas saskares materiali). Attie-
ciga gadijuma $adiem materidliem un izstradajumiem
pieméro ari citus Kopienas noteikumus, pieméram, tos,
kas paredzéti Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
3. decembra Direktiva 2001/95/EK par produktu vispa-
§ju drosibu () un tas istenoSanas pasakumos un
Padomes 1987. gada 25. junija Direktiva 87/357/EEK
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz izstra-
dajumiem, kuri to maldinosa izskata dé| apdraud patéré-
taju veselibu vai drosibu (3).

Regula (EK) Nr. 1935/2004 nosaka galvenos principus,
kuri jaievero, lai novérstu atskiribas dalibvalstu tiesibu
aktos attieciba uz partikas saskares materialiem. Minétas
regulas 5. panta 1. punkts paredz, ka attieciba uz mate-
ridlu un izstradajumu grupam var piepemt Ipasus pasa-
kumus, un siki apraksta vielu atlauSanas procediru
Kopienas méroga gadijumam, ja konkrétaja tiesibu akta
prasits atlauto vielu saraksts.

Dazi noteikumi, kas attiecas uz aktiviem un viediem
materidliem un izstradajumiem, ir izklastiti Regula (EK)
Nr. 1935/2004. To skaita ir noteikumi par pievienotajam

L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.

L 11, 15.1.2002., 4. Ipp.
L 192, 11.7.1987., 49. Ipp.

aktivajam vielam, kam jaatbilst Kopienas un dalibvalstu
noteikumiem par partikas produktiem un markéSanu.
Ipasie noteikumi batu janosaka ar Ipasu pasakumu.

Si regula ir Tpass pasikums Regulas (EK) Nr. 1935/2004
5. panta 1. punkta b) apak$punkta nozimé. Ar o regulu
bitu janosaka ipasi noteikumi par aktiviem un viediem
materialiem un izstradajumiem, kas piemérojami papildus
ar Regulu (EK) Nr. 1935/2004 noteiktajam visparéjam
prasibam par to nekaitigu lietoSanu.

Pastav daudzi dazadi aktivo un viedo materialu un izstra-
dajumu veidi. Vielas, kas veic aktivo un/vai viedo uzde-
vumu, var atrasties atseviska trauka, pieméram, neliela
papira maisina, vai vielas var tiesa veida ieklaut iepako-
juma materialos, pieméram, plastmasas pudeles plast-
masas sastava. Sis vielas, kas veic minéta materiala un
izstradajuma aktivo un/vai viedo uzdevumu (sastavdalas),
batu janoveérté saskana ar $o regulu. Uz pasivam dalam,
pieméram, trauku, iepakojumu, kurd trauks atrodas, vai
iepakojuma materialu, kura ir ieklauta viela, baitu jaattie-
cina ipasi Kopienas vai dalibvalsts méroga noteikumi, kas
piemérojami Siem materidliem un izstradajumiem.

Aktivos un viedos materialus un izstradajumus var veidot
dazadu materialu veidu, pieméram, plastmasas, papira un
kartona vai aizsargkartu un laku, viena vai vairakas kartas
vai dalas. Prasibas attieciba uz Siem materialiem var bat
pilniba saskanotas, tikai daléji saskanotas vai vél Kopienas
méroga nesaskanotas. Sis regulas noteikumi biitu japie-
méro, neskarot Kopienas vai dalibvalstu noteikumus, kas
reglamenté $adus materialus.

Atseviska viela vai attieciga gadijuma vielu savienojums,
kas veido sastavdalas, biitu jaizvérté, lai nodro$inatu, ka
tas ir nekaitigs un atbilst Regula (EK) Nr. 1935/2004
noteiktajam prasibam. Dazos gadijumos, kad aktiva vai
vieda funkcija ir saistita ar dazadu vielu savstarpéju iedar-
bibu, kuras rezultata funkcija tiek pastiprinata vai
veidojas jaunas vielas, kuras veic aktivo vai viedo funk-
ciju, var blit nepiecieSsamiba novertét un atlaut vielu
savienojumu.
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Regula (EK) Nr. 1935/2004 paredz, ka, ja pasi pasakumi
ietver vielu sarakstu, kas Kopiena atlautas izmanto3anai
to materialu un izstradajumu razoSana, kas paredzéti
saskarei ar partiku, Sim vielam javeic nekaitiguma novér-
t€jums, pirms tas tiek atlautas.

Personai, kas ir ieintereséta laist tirgn aktivos un viedos
materialus un izstraddjumus vai to sastavdalas, proti,
pieteikuma iesniedz&jam, batu lietderigi iesniegt visu
informaciju, kas nepiecie$ama vielas vai vajadzibas gadi-
juma vielu savienojuma, kas veido sastavdalu, nekaiti-
guma noveértéjumam.

Péc deriga pieteikuma sanemsanas saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1935/2004 9. un 10. pantu vielas vai vielu
savienojuma, kas veido sastavdalas, nekaitiguma noveérté-
jums bitu javeic Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei
(Iestade). Lai informétu pieteikuma iesniedz&ju par nekai-
tiguma novértéSanai iesniedzamajiem datiem, Iestadei
bitu japublicé detalizéti noradijumi par pieteikuma saga-
tavodanu un iesniegSanu. Lai Jautu Istenot jebkadus iespé-
jamus ierobezojumus, pieteikuma iesniedz&am ir jano-
rada atbilstosa analizes metode vielas noteiksanai un
daudzuma meérisanai. lestadei baitu janoveérte, vai analizes
metode ir piemérota jebkada ierosinata ierobezojuma
ievérosanas uzraudzibai.

Péc konkrétas vielas vai vielu savienojuma nekaitiguma
novértgjuma batu japienem riska parvaldibas lémums par
to, vai viela batu ieklaujama Kopienas atlauto vielu
saraksta, kuras var izmantot aktivajas un viedajas sastav-
dalas (Kopienas saraksts). Sis lémums biitu japienem
saskand ar Regulas (EK) Nr. 1935/2004 23. panta
2. punkta minéto regulativo procediiru, nodrosinot
ciesu sadarbibu starp Komisiju un dalibvalstim.

Kopienas saraksta biitu janorada minétas vielas vai vielu
savienojuma un — vajadzibas gadijuma — sastavdalas vai
materiala, vai izstradajuma, kuram tie pievienoti vai kura
tie ieklauti, identifikacijas dati, lietoSanas nosacijumi, iero-
bezojumi unfvai specifikacijas. Vielas identifikacija batu
jaieklauj vismaz nosaukums un, ja pieejami un nepiecie-
Sami, CAS numuri, dalinu izmeérs, sastavs vai citas speci-
fikacijas.

Aktivajos materialos un izstradajumos var bat apzinati
ieklautas vielas, ko paredzéts pievienot partikas produk-
tiem. Ta ka minétas vielas partikai tiek pievienotas apzi-
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nati, tas var izmantot vienigi saskana ar nosacjjumiem,
kas par to izmantoSanu partika noteikti attiecigajos
Kopienas vai dalibvalsts tiesibu aktos. Ja Kopienas vai
dalibvalsts noteikumi paredz vielas atlausanu, vielai un
tas izmantoanai batu jaatbilst atlausanas prasibam, kas
paredzétas ipaSajos partikas tiesibu aktos, pieméram,
tiesibu aktos par partikas piedevam. Partikas piedevas
un enzimus var arl piestiprinat vai imobilizét uz mate-
riala, lai tie tehnologiski iedarbotos uz partiku. Uz $adu
izmantoSanu attiecas tiesibu akti par partikas piedevam
un enzimiem, un tadé] uz to bitu jaattiecina tie pasi
noteikumi, kas uz pievienotajam aktivajam vielam.

Viedas iepakoSanas sistemas lietotdgjam sniedz informaciju
par partikas produktu stavokli, un to sastava esosajam
vielam nevajadzétu nonakt partikas produktos. Viedas
iepakosanas sistémas var novietot uz iepakojuma aréjas
virsmas un noskirt no partikas produktiem ar funkcio-
nalo barjeru, tas ir, barjeru partikas saskares materialos
vai izstrédéjumos, kas noveérs vai samazina aiz tas atro-
dosos vielu migraciju uz partikas produktiem. Pastavot
funkcionalajai barjerai, ir iespéjams izmantot neatlautas
vielas, ja vien tas atbilst noteiktiem kritérijiem un to
migracijas vértiba ir zemaka par konkrétu nosakamu
robezvértibu. Nemot véra zidainu un citu ipasi uznémigu
personu partiku, ka arf gratibas, kas saistitas ar $ada veida
analizém, kam raksturiga liela analitiska pielaide, batu
janosaka, ka maksimalais limenis neatlautas vielas migra-
cijai partika pari funkcionalajai barjerai ir 0,01 mg/kg.
Risks attieciba uz jaunam tehnologijam, kas razo vielas
no elementardalindm, pieméram, nanodalinam, kuram
piemit kimiskas vai fizikalas iezimes, kas batiski atskiras
no iezimém, kas piemit lielaka izméra dalipam, bitu
jaizverté katra atseviska gadijuma, lidz ir pieejama plasaka
informacija par $adu jauno tehnologiju. Tadé] uz tam nav
jaattiecina funkcionalas barjeras koncepcija.

Ipasaja Kopienas pasakuma, kas attiecas uz aktiva vai
vieda materidla pasivo dalu, var noteikt prasibas par
materiala inertumu, pieméram, visparéjo migracijas
robezu, kas piemérojama plastmasas materialiem. Ja
pievienojama aktiva sastavdala ir ieklauta partikas
saskares materiala, uz kuru attiecas ipa$s Kopienas pasa-
kums, ir iesp&jams risks, ka, izdaloties aktivajai vielai, tiek
parsniegta visparéja migracijas robezvértiba. Ta ka aktiva
iedarbiba nav pasiva materiala raksturiga iezime, ta izda-
litas aktivas vielas daudzums nav japem véra, aprékinot
kopg&jo migracijas vértibu.

Regulas (EK) Nr. 1935/2004 4. panta 5. punkta noteikts,
ka aktivie un viedie materiali un izstradajumi, kas jau
nonakusi saskaré ar partiku, ir atbilstigi jamarké, lai paté-
rétajam lautu identificét sastavdalas, kas nav édamas. Lai
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patérétajiem nodrosinatu skaidribu, $adai informacijai ir
jabiit saskanotai. Tadé] gadijuma, ja aktivos un viedos
materialus un izstradadjumus vai to dalas varétu uzskatit
par édamiem, tie bfitu jamarké ar attiecigu uzrakstu un,
ja tehniski iesp&jams, ar simbolu.

Regulas (EK) Nr. 1935/2004 16. panta noteikts, ka mate-
ridliem un izstradajumiem ir japievieno rakstiska atbil-
stibas deklaracija, kas apliecina, ka tie atbilst noteiku-
miem, kuri tiem piemérojami. Saskana ar minétas regulas
5. panta 1. punkta h) un i) apak$punktu, lai pastiprinatu
piegadataju koordinaciju un atbildibu katra izgatavoSanas
procesa stadija, atbildigajam personam bitu jadokumenté
atbilstiba attiecigajiem noteikumiem atbilstibas deklara-
cija, kas ir pieejama klientiem. Turklat katra izgatavo-
Sanas procesa stadija apliecinoSajiem dokumentiem, kas
ir par pamatu atbilstibas deklaracijai, batu jabat pieeja-
miem tiesibaizsardzibas iestadém.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 178/2002 () 17. panta 1. punkts uzliek par piena-
kumu uznéméjiem, kuri iesaistiti partikas aprite, parlieci-
naties, ka partika atbilst attiecigajiem noteikumiem.
Regulas (EK) Nr. 1935/2004 15. panta 1. punkta
e) apak$punkta noteikts, ka aktivajiem materialiem un
izstradajumiem, kas, laizot tirgii, nav saskaré ar partikas
produktiem, japievieno informacija par atlauto izmanto-
juma veidu vai veidiem un cita saistita informacija,
pieméram, to vielu nosaukumi un maksimalais
daudzums, kas izdalas no aktivajam sastavdalam, lai
lautu uznemejiem, kuri iesaistiti partikas aprité un kuri
izmanto $os materidlus un izstradajumus, nodro$inat
atbilsmi visiem citiem attiecigajiem Kopienas noteiku-
miem vai, ja tie nepastav, valsts noteikumiem partikas
aprites joma, tostarp noteikumiem par partikas marké-
$anu. Sim noliikam, ievérojot konfidencialitates prasibu,
partikas aprité iesaistitiem uznéméjiem batu jadara
piecjama attieciga informacija, kas tiem lauj nodrosinat,
ka apzinata izdaliana vai migracija no aktiviem un
viediem materialiem un izstradajumiem uz partiku atbilst
Kopienas vai dalibvalsts partikas tiesibu aktos paredzé-
tajam specifikacijam un ierobeZojumiem.

Dalibvalstu tirga jau ir vairaki akivi un viedi materiali un
izstradajumi, tade] batu japienem noteikumi, kas nodro-
$inatu, lai pareja uz Kopienas atlauju izsniegsanas proce-
diiru ir netraucéta un neskar minéto materialu un izstra-
dajumu izveidoto tirgu. Pieteikuma iesniedzéjam bitu
jadod pietiekams laiks, lai daritu zinamu vielas vai vielu
savienojuma, kas veido sastavdalu, nekaitiguma noverté-
Sanai nepiecieSamo informaciju. Tadé] batu japaredz
18 ménesu periods, kura laika pieteikuma iesniedzgji
nodrosina informaciju par aktivajiem un viedajiem mate-

() OV L 31, 1.2.2002,, 1. Ipp.
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ridliem un izstradajumiem. Turklat So 18 ménesu laika
batu jalauj iesniegt jaunas vielas vai vielu savienojuma
atlaujas pieteikumus.

lestadei bez kavésanas biitu janovérte visi pieteikumi par
esosajam un jaunajam vielam, kas veido sastavdalas, par
kuram pirmaja pieteikumu iesniegdanas posma savlaicigi
un saskana ar iestades noradijumiem ir iesniegts derigs
pieteikums.

Péc tam, kad Komisija ir pabeigusi visu to vielu, par
kuram saskapna ar lestades noradjumiem pirmo
18 meénesu laika tika iesniegts derigs pieteikums, nekai-
tiguma noveérté$anu, tai biitu jasagatavo Kopienas atlauto
vielu saraksts. Lai visiem pieteikuma iesniedzéjiem nodro-
§inatu taisnigus un vienlidzigus nosacijumus, Kopienas
saraksts bfitu jasagatavo viena panémiena.

Noteikums par atbilstibas deklaraciju un ipasie marke-
Sanas noteikumi bitu japieméro tikai seSus ménesus
pec $is regulas speka staSanas dienas, lai uzpémeéjiem
dotu pietieckamu laiku pielagoties $iem jaunajiem notei-
kumiem.

Saja reguld paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants

PriekSmets

Saja regula noteiktas ipasas prasibas par aktivo un viedo mate-
rialu un izstradajumu, kas paredzéti saskarei ar partiku, tirdz-
niecibu.

Sis ipasas prasibas neskar Kopienas vai dalibvalsts noteikumus,
kas piemérojami materidliem un izstradajumiem, kuriem ir
pievienotas vai kuros ir ieklautas aktivas un viedas sastavdalas.

2. pants

Darbibas joma

Regula attiecas uz aktivajiem un viedajiem materialiem un
izstradajumiem, kas ir laisti Kopienas tirgd.
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3. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) “aktivie materiali un izstradajumi” ir materiali un izstrada-
jumi, kuru uzdevums ir paildzinat iepakotu partikas
produktu glabasanas laiku un saglabat vai uzlabot to
stavokli; tajos apzinati ieklauj sastavdalas, kas izdala vielas
iepakotajos partikas produktos vai to apkartéja vidé vai
absorbé vielas no Siem produktiem vai to apkartéjas vides;

b) “viedie materiali un izstradajumi” ir materiali un izstradajumi,
kas kontrolé iepakotu partikas produktu vai to apkartéjas
vides stavokli;

¢) “sastavdala” ir atseviska viela vai atsevisku vielu savienojums,
kas veic materiala vai izstradajuma aktivo un/vai viedo funk-
ciju, tostarp produkti $o vielu in situ reakcijai; ta neietver
pasivas dalas, pieméram, materialu, kuram sastavdalas pievie-
notas vai kura tas ieklautas;

d) “funkcionala barjera” ir barjera, kas sastav no viena vai vaira-
kiem partikas saskares materialu slaniem un nodrogina to, ka
gatavie materiali vai izstradajumi atbilst Regulas (EK)
Nr. 1935/2004 3. panta un §is regulas noteikumiem;

e) “aktivie izdalitajmateriali un izdalitajizstradajumi” ir aktivie
materiali un izstradajumi, kuros apzinati ieklautas sastav-
dalas, kas izdala vielas iepakotajos partikas produktos, uz
tiem vai to apkartgja vide;

f) “izdalitas aktivas vielas” ir vielas, ko noteikta uzdevuma veik-
Sanai ir planots izdalit no aktivajiem izdalitajmaterialiem un
izdalitajizstradajumiem iepakotajos partikas produktos, uz
tiem vai to apkartgja vide.

4. pants
Aktivo un viedo materialu un izstradajumu laiSana tirgn

Aktivos un viedos materialus un izstradajumus var laist tirgd
vienigi tad, ja tie:

a) ir pieméroti un iedarbigi planota mérka sasniegSanai;

b) atbilst Regulas (EK) Nr. 1935/2004 3. panta izklastitajam
vispargjam prasibam;

c) atbilst Regulas (EK) Nr. 1935/2004 4. panta izklastitajam
ipasajam prasibam;

d) atbilst Regulas (EK) Nr. 1935/2004 15. panta 1. punkta
e) apakSpunkta izklastitajam markéSanas prasibam;

e) atbilst 3is regulas II nodala izklastitajam prasibam par
sastavu,

f) atbilst 3is regulas Il un IV nodala izklastitajam prasibam par
markésanu un deklarésanu.

II NODALA
SASTAVS
1. IEDALA

Kopiena atlauto vielu saraksts
5. pants

Vielas, ko Kopiena atlauts izmantot aktivajas un viedajas
sastavdalas

1. Tikai vielas, kas ir ieklautas Kopiena atlauto vielu saraksta
(turpmak teksta — “Kopienas saraksts”), var izmantot aktiva un
vieda materiala un izstradajuma sastavdalas.

2. Atkapjoties no 1. punkta, sekojosas vielas var izmantot
aktiva un vieda materiala un izstraddjuma sastavdalas, neie-
klaujot tas Kopiena atlauto vielu saraksta:

a) izdalitas aktivas vielas, ja tas atbilst 9. panta izklastitajiem
nosacijumiem;

b) vielas, uz kuram attiecas Kopienas vai dalibvalsts noteikumi
par partikas produktiem, kuras ir pievienotas vai ieklautas
aktivajos materialos un izstradajumos, piestiprinot vai imobi-
lizgjot uz tiem, lai tehnologiski iedarbotos uz partikas
produktiem, ja tas atbilst 9. panta izklastitajiem nosaciju-
miem;

) vielas, ko izmanto sastavdalas, kas nav tiesa saskaré ar
partikas produktiem vai to apkartgjo vidi un ir atdalitas no
partikas produktiem ar funkcionalo barjeru, ja tas atbilst
10. panta izklastitajiem nosacfjumiem un neietilpst neviena
no $adam kategorijam:

i) vielas, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 () I pielikuma 3.5., 3.6.
un 3.7. iedala izklastitajiem kritérijiem ir klasificétas ka
“mutagénas”, “kancerogénas” vai “toksiskas attieciba uz
reproduktivo funkciju”;

() OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
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ii) vielas, kas apzinati veidotas no elementardalinam, kuram
piemit funkcionalas fizikalas un kimiskas iezimes, kas
ievérojami atSkiras no lielaka izméra dalipam raksturi-
gajam iezimeém.

6. pants
Nosacijumi vielu ieklauSanai Kopienas saraksta

Lai vielu, kas ir aktivo un viedo materialu un izstradajumu
sastavdala, ieklautu Kopienas saraksta, tai jaatbilst Regulas (EK)
Nr. 1935/2004 3. panta prasibam un, ja piemérojams, 4. panta
prasibam attieciba uz aktiva vai vieda materiala vai izstradajuma
paredzétajiem izmanto$anas nosacfjumiem.

7. pants
Kopienas saraksta saturs

Kopienas saraksta norada:

a) vielas(-u) identifikacijas datus;

b) vielas(-u) funkciju;

C) atsauces numuru,

d) attieciga gadijuma vielas(-u) vai sastavdalas izmantoanas
nosacijumus;

e) attiecigd gadijuma vielas(-u) izmantosanas ierobezojumus
un/vai specifikacijas;

f) attiecigd gadijuma materidla vai izstradajuma, kuram ir
pievienota viela vai sastavdala, izmanto$anas nosacjjumus.

8. pants
Kopienas saraksta izstradasanas nosacijumi

1. Kopienas sarakstu izstrada, pamatojoties uz pieteikumiem,
kas iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1935/2004 9. pantu.

2. Pieteikumu iesniegdanas termins ir 18 ménesi péc dienas,
kad publicetas Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (Iestades)
vadlinijas par vielu, kas izmantotas aktivajos un viedajos mate-
ridlos un izstradajumos, nekaitiguma novértéjumu.

lestade $is vadlinijas publicé vélakais seSus méneSus péc $is
regulas publicéSanas dienas.

3. Komisija dara publiski pieejamu visu to vielu registru, par
kuram ir iesniegti derigi pieteikumi saskana ar 2. punktu.

4. Kopienas sarakstu pienem Komisija saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1935/2004 10. un 11. panta noteikto procediru.

5. Ja lestade pieprasa papildu informaciju un pieteikuma
iesniedzgjs to nesniedz noteiktaja laika, lestade neveic vielas
novérteSanu ieklauSanai Kopienas saraksta, jo pieteikumu
nevar uzskatit par derigu.

6.  Komisija pienem Kopienas sarakstu péc tam, kad lestade ir
sniegusi savu atzinumu par visam registra ieklautajam vielam,
par kuram saskana ar 2. un 5. punktu ir iesniegts derigs pietei-
kums.

7. Lai Kopienas sarakstam pievienotu jaunas vielas, pieméro
Regulas (EK) Nr. 1935/2004 9., 10. un 11. pantd noteikto
procediru.

2. [EDALA

Vielu, ko neieklauj Kopienas saraksta, izmantoSanas
nosactjumi

9. pants
5.panta 2. punkta a) un b) apaks$punkta minétas vielas

1. Sis regulas 5. panta 2. punkta a) apakspunkta minétas
izdalitas aktivas vielas un 3$is regulas 5. panta 2. punkta
b) apak$punkta minétas vielas, kuras ir pievienotas vai ieklautas
aktivajos materialos un izstradajumos, piestiprinot vai imobili-
z€jot uz tiem, izmanto vienigi saskana ar attiecigajiem Kopienas
un dalibvalstu noteikumiem, kas piemérojami partikas produk-
tiem, un tas atbilst Regulas (EK) Nr. 1935/2004 un attiecigaja
gadijuma tas IstenoSanas pasakumos paredzétajiem noteiku-
miem.

2. Gadijumos, kad visparéja migracijas robezvértiba (OML) ir
noteikta ipasa Kopienas pasakuma attieciba uz partikas saskares
materialiem, kuros ir ieklauta sastavdala, izdalitas aktivas vielas
daudzumu neieklauj izméritaja kopéja migracijas vértiba.

3. Neskarot Regulas (EK) Nr. 1935/2004 4. panta 1. un
3. punktu, izdalitds aktivas vielas daudzums var parsniegt
ipaso ierobezojumu, kas $ai vielai ir noteikts ipaSaja Kopienas
vai dalibvalsts pasakuma attieciba uz partikas saskares materia-
liem, kuros sastavdala ir ieklauta, ja tas ir saskana ar Kopienas
noteikumiem, kas attiecas uz partikas produktiem, vai, ja $adi
noteikumi nepastav, — ar partikas produktiem piemérojamajiem
dalibvalsts noteikumiem.
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10. pants
5.panta 2. punkta c) apakSpunkta minétas vielas

1. Vielu migracijas vértiba no sastavdalam, kas nav tiesa
saskaré ar partikas produktiem vai partikas produktu apkartéjo
vidi, ka minéts §is regulas 5. panta 2. punkta c) apakSpunkta,
neparsniedz 0,01 mgfkg, ja to méra ar statistisku ticamibu,
izmantojot analizes metodi saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 882/2004 11. pantu (!).

2. Sa panta 1. punkta paredzéto robezvértibu vienmér izsaka
ka koncentraciju partikas produktos. Ja vielas ir strukturali vai
toksikologiski saistitas, jo pasi izoméri vai vielas, kuram ir viena
un ta pati attieciga funkcionala grupa, robeZzveértibu piemeéro
vielu grupai un, to aprékinot, nem véra iespgjamo netiso vielu
parnesi.

III NODALA
MARKEJUMS
11. pants
Papildu noteikumi par marké&jumu

1. Lai patérétdgjam lautu identificét neédamas dalas, visos
gadijumos, kad aktivos un viedos materialus un izstradajumus
vai to dalas var uzskatit par édamam, tos marke:

a) ar uzrakstu “NEEDAMS”; un

b) ja tas ir tehniski iesp&ams, norada I pielikuma attéloto
simbolu.

2. Sa panta 1. punkta prasita informacija ir skaidri redzama,
skaidri salasama un neizdzésama. To norada ar rakstzimeém,
kuru fonta lielums ir vismaz 3 mm, un ta atbilst Regulas (EK)
Nr. 1935/2004 15. panta izklastitajam prasibam.

3. Izdalitas aktivas vielas uzskata par sastavdalam Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/13/EK () 6. panta
4. punkta a) apakSpunkta nozimé, un uz tam attiecas minétas
direktivas noteikumi.

IV NODALA
ATBILSTIBAS DEKLARACIJA UN DOKUMENTACI]A
12. pants
Atbilstibas deklaracija

1. Visos tirdzniecibas posmos, iznemot pardosanu galapaté-
rétajam, aktivajiem un viedajiem materialiem un izstradajumiem
neatkarigi no ta, vai tie ir vai nav saskaré ar partikas produk-

() OV L 165, 30.4.2004., 1. Ipp.
() OV L 109, 6.5.2000., 29. Ipp.

tiem, vai sastavdalam, kas paredzétas §o materialu un izstrada-
jumu razosanai, vai vielam, kas paredzétas sastavdalu razosanai,
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1935/2004 16. pantu pievieno
rakstisku deklaraciju.

2. Sa panta 1. punktd minéto deklaraciju izsniedz uzneméjs,
un taja ietver II pielikuma minéto informaciju.

13. pants
Attaisnojosi dokumenti

Péc valsts kompetento iestazu pieprasjuma uzpéméjs sniedz
atbilstigo dokumentaciju, kas apliecina, ka aktivie un viedie
materidli un izstradajumi un sastavdalas, kas paredzétas So
materidlu un izstradajumu raZoSanai, atbilst $is regulas
prasibam.

Saja dokumentacija ieklauj informaciju par aktiva un vieda
materiala un izstradajuma piemérotibu un iedarbigumu, par
parbauzu vai aprékinu, vai cita veida analizes nosacijumiem
un rezultatiem un liecibas par nekaitigumu vai apsvérumus,
kas pierada atbilstibu.

V NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
14. pants
Spéka stasanas un piemérosana

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Sis regulas 4. panta e) punktu un 5. pantu pieméro no Kopienas
saraksta pieméro$anas dienas. Lidz minétajai dienai un neskarot
Regulas (EK) Nr. 1935/2004 4. panta 2. punkta un $is regulas
9. un 10. panta izklastitas prasibas, pieméro spéka esosos dalib-
valstu noteikumus par aktivo un viedo materialu un izstrada-
jumu sastavu.

Sis regulas 4. panta f) punktu, 11. panta 1. un 2. punktu un
IV nodalu pieméro no 2009. gada 19. decembra. Lidz minétajai
dienai un neskarot Regulas (EK) Nr. 1935/2004 4. panta 5. un
6. punkta un §is regulas 11. panta 3. punkta izklastitas prasibas,
turpina piemerot spéka esoSos dalibvalstu noteikumus par
aktivo un viedo materialu un izstradajumu markésanu un atbil-
stibas deklaraciju.

Materialus un izstradajumus, kas pirms 3is regulas 11. panta 1.
un 2. punkta pieméroSanas dienas ir markéti saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1935/2004 4. panta 5. punktu, ir atlauts laist tirga lidz
krajumu izsikSanai.
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Lidz Kopienas saraksta piemérosanas dienai izdalitas aktivas vielas atlauj un izmanto saskana ar pieméro-
jamajiem Kopienas noteikumiem, kas attiecas uz partiku, un tas atbilst Regulas (EK) Nr. 1935/2004 un tas
istenoSanas pasikumos paredzétajiem noteikumiem.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2009. gada 29. maija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU
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SIMBOLS
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II PIELIKUMS

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
12. panta minétaja rakstiskaja deklaracija ietver 3adu informaciju:
1) uzpémuma, kas izsniedz atbilstibas deklaraciju, identifikacijas datus un adresi;

2) uznémuma, kur§ razo vai importé aktivos un viedos materialus un izstradajumus vai sastavdalas, kas paredzétas so
materialu un izstradajumu razo$anai, vai vielas, kas paredzétas sastavdalu razosanai, identifikacijas datus un adresi;

3) aktivo un viedo materialu un izstradajumu vai sastavdalu, kas paredzétas $o materialu un izstradajumu razosanai, vai
vielu, kas paredzétas sastavdalu razosanai, identifikacijas datus;

4) deklaracijas datumu;

1
=

apliecindgjumu tam, ka aktivie vai viedie materiali vai izstradajumi atbilst attiecigajam prasibam, kas noteiktas 3aja
regula, Regula (EK) Nr. 1935/2004 un piemérojamajos ipasajos Kopienas pasakumos;

6) pienacigu informaciju par vielam, kas veido sastavdalas, attieciba uz kuram ir speka ierobezojumi saskana ar Kopienas
vai dalibvalstu noteikumiem partikas joma un So regulu; attiecigd gadijuma — ipaSus tiribas kritérijus saskana ar
attiecigajiem Kopienas tiesibu aktiem, ko pieméro partikas joma, un aktivas sastavdalas izdalito vielu nosaukumu un
daudzumu, lai Jautu nakama posma uzpémumiem nodrodinat atbilsmi minétajiem ierobeZzojumiem;

7) pienacigu informaciju par aktiva vai vieda materiala vai izstradajuma piemeérotibu un iedarbigumu;
8) sastavdalas lietosanas specifikacijas, pieméram:
i) materialu un izstradajumu grupu vai grupas, kuras sastavdalu var pievienot vai ieklaut;
i) lietoanas nosacijumus, kas nepiecieSami planotas iedarbibas panaksanai;
9) materiala vai izstradajuma lietoSanas specifikacijas, pieméram:
i) partikas produktu veidu(-us), ar kuriem paredzéta saskare;
i) apstrades un uzglabasanas laiku un temperatiiru saskaré ar partiku;

iii) saskaré ar partiku eso$a virsmas laukuma attiecibu pret tilpumu, ko izmanto, lai noteiktu materiala vai izstra-
dajuma atbilstibu;

10) ja tiek izmantota funkcionala barjera, — apstiprindjumu tam, ka aktivais vai viedais materials vai izstradajums atbilst
§is regulas 10. pantam.

Rakstiska deklaracija lauj viegli identificét aktivos un viedos materialus un izstradajumus vai sastavdalu, vai vielu, par kuru
deklaracija ir izsniegta, un to atjaunina, ja bitiskas parmainas razo$ana izraisa migracijas vértibas izmainas vai ja ir
pieejama jauna zinatniska informacija.



