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PADOMES DIREKTIVA 92/32/EEK
(1992. gada 30. aprilis),

ar ko septito reizi groza Direktivu 67/548/EEK par normativo un administrativo aktu tuvinasanu
attieciba uz bistamu vielu klasifikaciju, iepakosanu un markésanu

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu
un jo 1pasi ta 100.a pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (!),

sadarbiba ar Eiropas Parlamentu (%),

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (%),

ta ka atskiribas starp dalibvalstu normativajiem un admi-
nistrativajiem aktiem par bistamu vielu klasifikaciju, iepakosanu
un marké$anu un jaunu vielu registraciju var radit $kérSlus
tirdzniecibai starp dalibvalstim un veidot nevienlidzigas konku-
rences apstaklus; ta ka $im atskiribam starp dalibvalstu veikta-
jiem pasakumiem ir tiesa ietekme uz ieksgja tirgus darbibu, un
nav nodrosinits vienads iedzivotdju veselibas un vides aizsar-
dzibas limenis;

ta ka dalibvalstu iekséja tirgus izveidosanai un darbibas nodro-
§inasanai paredzéto noteikumu tuvinasanas pasakumi, ciktal tie
skar veselibas, drosibas, vides un cilvéku aizsardzibu, ir pamats
augsta limena aizsardzibai;

ta ka, lai aizsargatu cilvekus un vidi pret potencidlajiem riska
faktoriem, ko varétu radit jaunu vielu laiSana tirgd, ir nepie-
cieSams noteikt piemérotus pasakumus un jo Ipasi grozit un
nostiprinat noteikumus, kas paredzéti Padomes Direktiva
67/548EEK (), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu
90/517 [EEK (°);

OV C 33, 13.2.1990., 3. Ipp.
OV C 284, 12.11.1990.,, 85. Ipp. un OV C 13, 20.1.1992., 82. Ipp.
OV C 332, 31.12.1990,, 9. Ipp.
OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp.
OV L 287, 19.10.1990., 37. Ipp.
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ta ka par katru jaunu vielu, ko laiZz tirgh, biitu japazino
kompetentajam iestadém, iesniedzot pazinojumu, kura ietverta
konkréta informacija; ta ka attieciba uz vielam, kuras laiz tirgti
tados daudzumos, kas vienam razotagjam gadad neparsniedz
vienu tonnu, pazinoSanas prasibas var tikt samazinatas; ta ka
tomér gadijumos, kad tirgh laizamas vielas daudzums parsniedz
noteiktu lielumu, batu japaredz noteikumi par papildu pétiju-
miem;

ta ka ir nepiecieSams noteikt pasakumus, lai varétu ieviest
pazinoSanas procediiru, saskana ar ko pazinosana viena dalib-
valstl ir spéka visa Kopiena; ta ka arpus Kopienas razoto vielu
pazinoSanai varétu but lietderigi razotajam nozimét ekskluzivu
parstavi Kopiena;

ta ka, lai prognozétu iedarbibu uz cilvekiem un vidi, batu
vélams veikt riska faktoru novértg§jumu visim no jauna pazi-
nojamam vielam un ta ka batu janosaka vienoti riska novérte-
Sanas principi;

ta ka turklat noteikti ir stingri jauzrauga tirgdi laisto jauno vielu
izstrade un lietoSana un ta ka tapéc ir jaizveido sistéma, kas
Jautu uzskaitit visas jaunas vielas;

ta ka Komisija saskana ar 13. panta 1. punktu Direktiva
67/548[EEK (), ievérojot Komisijas Lémuma 81/437/EEK no-
teiktas pamatnostadnes, ir sastadijusi to vielu sarakstu (EINECS),
kas bija Kopienas tirgi 1981. gada 18. septembri; ta ka
mingtais saraksts publicéts Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnes (7);

(9 OV L 167, 24.6.1981., 31. Ipp.
() OV C 146, 15.6.1990., 1. Ipp.
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ta ka saskana ar Padomes 1986. gada 24. novembra Direktivu
86/609/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinadanu jautajumos, kas saistiti ar eksperimentiem un citam
zinatniskajam vajadzibam izmantojamo dzivnieku aizsardzi-
bu (), ir ieteicams péc iespjas samazinat eksperimentiem
izmantojamo dzivnieku skaitu; ta ka batu javeic visi attiecigie
pasakumi, lai novérstu tadu testu dublésanos, kuros izmanto
dzivniekus;

ta ka Padomes Direktiva 87/18/EEK (1986. gada 18. decembris)
par normativo un administrativo aktu saskanosanu attieciba uz
labas laboratorijas prakses piemérosanas principiem un parbau-
dém saistiba ar to piemérosanu kimisko vielu testos (3) noteikti
Kopienas principi labai laboratoriju praksei, kas jaievéro kimi-
sko vielu testos;

ta ka, lai sekmétu vides aizsardzibu, ka ari drosibu un veselibas
aizsardzibu darba, ir velams, lai drosibas dati par bistamam
vielam bitu pieejami profesionaliem lietotajiem;

ta ka, lai veicinatu iedzivotaju aizsardzibu un jo ipasi to
stradajoso aizsardzibu, kuri lieto kimiskas vielas, Kopienas
limeni batu japienem noteikumi par So vielu klasifikaciju un
markésanu;

ta ka, lai nodrosinatu pienacigu cilvéku un vides aizsardzibas
limeni, ir jaievie$ pasakumi to bistamo vielu iepakoSanai un
pagaidu markeSanai, kas nav minétas Direktivas 67/548/EEK
[ pielikuma; ta ka 32 pasa iemesla dé] ka obligata prasiba ir
japaredz drosibas uzraksti;

ta ka Direktivas 67/548/EEK 2. panta ar visparigam definicijam
vielas un preparatus klasificé ka toksiskus, kaitigus, kodigus un
pilnveidojama; ta ka skiet lietderigi noteikt precizus klasifikaci-
jas kritérijus; ta ka turklat direktivas 3. panta paredzéts novér-
tét videsbistamibu, nosakot nepiecie$amibu uzskaitit konkrétus
novért§juma parametrus un raksturlielumus, ka ari izstradat
daudzpakapju testa programmu;

ta ka ir vélams papildinat eso$os bridindgjuma simbolus, ko
norada uz iepakojuma, ar vél vienu — “videi bistams”;

ta ka attieciba uz privatas dzives neaizskaramibu un komerc-
noslépumu bitu jagaranté konkrétas informacijas konfidenciali-
tate;

ta ka, ievérojot konkrétus nosacijumus, dalibvalstim bitu jadod
iespgjas veikt drosibas pasakumus;

() OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
() OV L15,17.1.1987., 29. Ipp.

ta ka Komisijai baitu japieskir pilnvaras, kas vajadzigas, lai visus
Direktivas 67/548EEK pielikumus pielagotu tehnikas attistibai,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Ar 3o Direktivu 67/548/EEK groza $adi.

1. Tas 1. lidz 23. pantu aizstaj ar $adiem pantiem:

“1. pants
Meérki un piemérosanas joma

1. Sis direktivas mérkis ir tuvinat dalibvalstu normativos
un administrativos aktus par:

a) vielu pazinoSanu;
b) informacijas apmainu par pazinotajam vielam;

¢) pazinoto vielu potenciala riska novérté§jumu attieciba uz
cilvekiem un vidi;

d) cilvekiem vai videi bistamu vielu klasifikaciju, iepakosanu
un markésanu,

ja $adas vielas laiz dalibvalstu tirgd.

2. S direktiva neattiecas uz $adiem preparatiem, kas
gatava forma paredzéti lietotajiem:

a) zalém un veterinarmedicinas preparatiem, ki noteikts
Direktiva 65/65/EEK ('), kura jaunakie grozijumi izdariti
ar Direktivu 87/21/EEK (%);

b) kosmétikas  lidzekliem, ki  noteikts  Direktiva
76/768EEK (°), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Di-
rektivu 86/199/EEK (%);

¢) vielu maisjjumiem, uz kuriem ka uz atkritumiem attiecas
Direktiva 75/442[EEK () un Direktiva 78/319/EEK (°);

d) partikas produktiem;
e) dzivnieku baribuy;
f) pesticidiem;

g) radioaktivajam  vielam, ka  noteikts  Direktiva

80/836/EEK ();

h) citam vielam un preparatiem, kam ir pazinoSanas vai
apstiprinasanas procediras, ja tiem izvirzitas prasibas ir
pielidzinamas tam, kuras noteiktas $aja direktiva.
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Ne velak ka 12 ménesu laika péc sis direktivas pazinosanas,
Komisija saskana ar 29. panta 4. punkta a) apaks$punkta
noteikto procediiru sastada iepriek§minéto vielu un prepa-
ratu sarakstu. Saskana ar minéto procediiru $o sarakstu
regulari parskata un vajadzibas gadjjuma izdara labojumus.

Turklat §1 direktiva neattiecas uz:

— bistamo vielu parvadajumiem pa dzelzcelu, autoceliem,
iekszemes Gidensceliem, ar jiras vai gaisa transportu,

— vielam, kas tranzitparvadajumu laika atrodas muitas
uzraudziba, ar nosacijumu, ka tas nekadi netiek apstra-
datas vai parstradatas.

() OV 22, 9.2.1965., 369. Ipp.

() OV L 15, 17.1.1987., 36. Ipp.
() OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.
() OV L 149, 3.6.1986., 38. Ipp.
() OV L 194, 15.7.1975., 39. Ipp.
() OV L 84, 31.3.1978., 43. Ipp.
() OV L 246, 17.9.1980., 1. Ipp.

2. pants
Definicijas
1. Saja direktiva:

a) “vielas” ir kimiskie elementi un to savienojumi, kas ir
daba sastopama veida vai iegiiti kada razoSanas procesa,
ietverot visas piedevas, kas vajadzigas produktu stabilize-
Sanai, ka ar izmantotajos procesos radusos piemaisiju-
mus, bet iznemot kidinatajus, kuru atdali$ana neietekme
vielas stabilitati un nemaina tas kimisko sastavu;

b) “preparati” ir maisijumi vai skidumi, kas sastav no divam
vai vairakam vielam;

¢) “polimérs” ir viela, kuras molekulas strukttra secigi
ieklauta viena vai vairaku veidu monoméru vienibas un
kura péc svara parsvara ir molekulas no vismaz tris
monoméru vienibam, kas ar kovalento saiti saistitas
vismaz ar vél vienu monoméra vienibu vai citu reagét-
spéjigu vielu un péc svara ir vairak par molekulam ar
tddu pasu molekulmasu. Sadas vielas molekulmasa ir
noteiktas robezas, kas saistamas ar monomeéru vienibu
dazadu skaitu tas sastava. Saja definicija “monoméra
vieniba” ir monoméra molekulas, kas polimerizacijas
reakcija veido poliméru;

d) “pazinojums” ir dokuments, kura noradita vajadziga in-
formacija un ko iesniedz dalibvalsts kompetentajai iesta-
dei:

— par Kopiena razotajam vielam to raZotajs, kas vielu
atseviski vai preparatu veida laiz tirgd,

— par arpus Kopienas razotajam vielam persona, kas
Kopiena veic uznémgjdarbibu un ir atbildiga par
vielas vai vielu saturo$a preparata laiSanu Kopienas
tirgdi, vai persona, kas Kopiena veic uzpémejdarbibu
un ko Kopienas tirgi laistas vielas vai vielu saturosa
preparata pazinojuma iesniegsanai razotajs ir pilnva-
rojis ka savu vienigo parstavi.

Personu, kas, ka aprakstits ieprieks, iesniedz pazino-
jumu, sauc par “pazinojuma iesniedz&ju”;

e) “laist tirgd” nozimé darit pieejamu treSajam personam.
Saja direktiva par tirgh laiSanu uzskata ieveSanu Kopie-
nas muitas teritorija;

f) “zinatniskie pétjjumi un izstrades” ir zinatniskie eksperi-
menti, analizes vai kimiskie pétijumi, kas veikti kontro-
lgjamos apstaklos; tie ietver raksturigo ipasibu noteiksa-
nu, iedarbibas veida un iedarbiguma pétjjumus, ka ari ar
produkta izstradi saistito zinatnisko izpéti;

g) “procesu pétijumi un izstrade” ir vielas turpmaka izstra-
de, kura vielas pielietojuma parbaudei izmanto pilotie-
kartas vai razosanas izméginajumus;

h) “EINECS” ir Eiropas Kimisko komercvielu saraksts (Euro-
pean Inventory of Existing Commercial Chemical Substances).
Saja saraksta ir pilnigs to kimisko vielu uzskaitijums, ko
uzskata par bijusam Kopienas tirgli 1981. gada 18. sep-
tembri.

2. Saja direktiva par “bistamam” uzskata:

a) spradzienbistamas vielas un preparatus: cietas, Skidras,
pastveida vai Zelejveida vielas un preparatus, ar kuriem
notiek eksotermiskas reakcijas ari bez gaisa skabekla
klatbiitnes, strauji izdalot gazes, un kas konkrétos testa
apstaklos detoné, strauji uzliesmo vai sildot eksplodg, ja
tiem piekliist gaiss;

b) oksidgjosas vielas un preparatus: vielas un preparatus,
kuru reakcijas ar citam vielam, un jo ipasi ar viegli
uzliesmojosam  vielam, izdalas Joti liels siltuma
daudzums;

(e
~

arkartigi viegli uzliesmojosas vielas un preparatus: vielas
un preparatus, kas ir skidrumi ar Joti zemu uzliesmosa-
nas temperatiiru un zemu vir§anas temperatiiru, ka ari
gazveida vielas un preparati, kuri atmosféras spiediena
apkartéja temperatiira viegli uzliesmo kontakta ar gaisu;
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d) loti viegli uzliesmojosas vielas un preparatus:

— vielas un preparatus, kas var sakarst un rezultata
aizdegties, nonakot saskaré ar gaisu, apkartéjas vides
temperatiira bez energijas pielik§anas vai

— cietas vielas un preparatus, kas var viegli aizdegties
péc isas saskares ar aizdegSanas avotu un kas tur-
pina degt vai gruzdét péc aizdegSanas avota likvida-
cijas, vai

— vielas un preparatus, kas ir Skidrumi ar loti zemu
uzliesmoSanas temperatiiru, vai

— vielas un preparatus, kas saskaré ar tdeni vai mitru
gaisu izdala viegli uzliesmojosas gazes bistama
daudzuma;

o
~

uzliesmojosas vielas un preparatus: vielas un preparatus,
kas ir $kidrumi ar zemu uzliesmosanas temperatiry;

f) loti toksiskas vielas un preparatus: vielas un preparatus,
kuri Joti neliela daudzuma var nonavét vai radit akiitus
vai hroniskus veselibas traucgjumus, tos ieelpojot, uz-
nemot caur muti vai tiem uzsiicoties caur adu;

toksiskas vielas un preparatus: vielas un preparatus, kuri
neliela daudzuma var nonavét vai radit akitus vai
hroniskus veselibas traucéumus, tos ieelpojot, uznemot
caur muti vai tiem uzsiicoties caur adu;

rQ
-
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kaitigas vielas un preparatus: vielas un preparatus, kuri
var nonavét vai radit akditus vai hroniskus draudus
veselibai, tos ieelpojot, uznemot caur muti vai tiem
uzsiicoties caur adu;

i) kodigas vielas un preparatus: vielas un preparatus, kuri
kontakta ar dziviem audiem tos var noardit;

—.
=

kairinogas vielas un preparatus: vielas un preparatus, kas
nav kodigi, bet kas talitgja, ilgstosa vai atkartota kon-
takta ar adu vai glotadam var radit to iekaisumu;

=

sensibilizéjosas vielas un preparatus: vielas un prepara-
tus, kas nav kodigi, bet pret kuriem var rasties paaug-
stinats jutigums, tos ieelpojot vai tiem uzsficoties caur
adu, un vielas vai preparata turpmakaja ietekmé veidojas
tiem raksturiga kaitiga ietekme;

l) kancerogénas vielas un preparatus: vielas un preparatus,
kurus ieelpojot, uznemot caur muti vai kuriem uzstico-
ties caur adu, tie var izraisit saslim$anu ar vézi vai
palielinat saslimstibu ar So slimibu;

mutagénas vielas un preparatus: vielas un preparatus,
kurus ieelpojot, uznemot caur muti vai kuriem uzsiico-
ties caur adu, var rasties iedzimti parmantojami génu
defekti vai pieaugt to rasanas biezums;

£

reproduktivajai funkcijai toksiskas vielas un preparatus:
vielas un preparatus, kurus ieelpojot, uzpemot caur
muti vai kuriem uzsticoties caur adu, var rasties genéti-
ski neparmantojami defekti pécnacéjiem un/vai var tikt

nelabveligi ietekméta viriska vai sieviska reproduktiva
funkcija vai spéjas;

0) videi bistamas vielas un preparatus: vielas un preparatus,
kuriem noklastot vide, uzreiz vai pakapeniski rodas vai
var rasties kaitgjums vienam vai vairakiem vides kom-
ponentiem.

3. pants
Vielu ipasibu noteik$ana un novértésana

1. Saskana ar So direktivu veiktos kimisko vielu testus
parasti veic, izmantojot V pielikuma noraditdis metodes.
Vielu fizikali kimiskas ipasibas nosaka ar V pielikuma A
dala precizétajam metodém; to toksicitati nosaka ar
V pielikuma B dala noraditajgm metodém, bet ekotoksicitati
— ar V pielikuma C dala noraditajam metodém.

Tomér ir iesp&jams, ka dalai EINECS saraksta ieklauto vielu
attiecigds 1IpaSibas ir noteiktas ar citam metodém, kas
atskiras no V pielikuma noraditajam. Sadu datu pieméroti-
bu klasifikacijai un markéSanai un iespgjamo vajadzibu
noteikt to ipasibas saskana ar V pielikuma noraditajam
metodém katra konkrétaja gadijuma izverté atseviski, citu
apsvérumu starpa pemot vera nepiecieSsamibu samazinat
testus ar mugurkaulniekiem.

Laboratorijas testus veic, ievérojot labas laboratoriju prakses
principus, kas noteikti Direktiva 87/18/EEK, un saskana ar
Direktivas 86/609/EEK noteikumiem.

2. Realu vai potencialu risku cilvékiem un videi noverté,
pamatojoties uz principiem, kas saskana ar 29. panta
4. punkta b) apakSpunktd noteikto procediru piepemti
lidz 1993. gada 30. aprilim. Sos principus regulari parskata
un péc vajadzibas groza, ievérojot o pasu procediru.

4. pants
Klasifikacija

1. Vielas klasificé péc to raksturigajam ipasibam saskana
ar 2. panta 2. punkta noteiktajam vielu grupam. Vielu
klasifikacija nem véra piemaisjjumu saturu, kas parsniedz
§a panta 4. punkta un 3. panta Direktiva 88/379/EEK
noteiktas koncentracijas robezas.

2. Vielu un preparatu klasifikacijai un markésanai izman-
to vispargjos principus saskana ar VI pielikuma (') noteikta-
jiem kritérijiem, iznemot gadjjumus, kad attieciba uz bista-
majiem preparatiem atseviskas direktivas ir noteiktas citadas
prasibas.

3. Sis direktivas I pielikuma (?) ietverts to vielu saraksts,
kuras klasificétas saskana ar 1. un 2. punkta noteiktajiem
principiem, un noradita saskanota klasifikacija un marke-
jums. Lémumu par konkrétas vielas ieklausanu I pielikuma,
noradot tas saskanoto klasifikaciju un markéumu, pienem
saskana ar 29. panta noteikto procedaru.
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4. Bistamas vielas, kuras uzskaititas I pielikuma, péc
vajadzibas raksturo ar koncentracijas robezam vai citiem
raksturlielumiem, kas lauj novertét tas saturo$o preparatu
kaitigo iedarbibu uz cilvéku veselibu vai videi vai ari tadu
vielu kaitigumu vai videsbistamibu, kas piemaisjumu veida
satur citas bistamas vielas.

() Skat. ari OV L 257, 16.9.1983., 1. Ipp.
(}) Skat. ari turpmako pielagosanu tehnikas attistibai:
— OV L 360, 30.12.1976., 1. Ipp.
— OV L 88, 7.4.1979,, 1. Ipp.
— OV L 351, 7.12.1981,, 5. Ipp.
— OV L 106, 21.4.1982., 18. Ipp.
— OV L 257, 16.9.1983., 1. Ipp.
— OV L 247, 1.9.1986., 1. lpp.
— OV L 239, 21.8.1987,, 1. Ipp.
— OV L 259, 19.9.1988., 1. Ipp.

5. pants
Dalibvalstu pienakumi

1. Neskarot 13. pantu, dalibvalstis veic visus vajadzigos
pasakumus, lai nodrosinatu, ka vielas nevar laist tirgd tira
veida vai preparatu sastava, ja tas nav:

— saskana ar o direktivu pazinotas kompetentaja iestadé
kada no dalibvalstim,

— iepakotas un markeétas saskana ar 22. lidz 25. pantu un
VI pielikuma noteiktajiem kriterijiem, nemot véra VII un
VIII pielikuma paredzéto testu rezultatus, iznemot pre-
paratus, uz kuriem attiecas citu direktivu noteikumi.

Turklat dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai
nodro$inatu 27. panta noteikumu ievéroSanu ar drosibas
datu lapam saistitajos jautdjumos.

2. Pasakumi, kas minéti 1. punkta otraja ievilkuma, ir
spéka lidz laikam, kamér viela ir ieklauta I pielikuma, vai
ari tikmér, kamér saskana ar 29. panta noteikto procediiru
pienem lémumu vielu saraksta neieklaut.

6. pants
Pienakums veikt izpéti

EINECS sarakstd minéto, bet I pielikuma vél neieklauto
bistamo vielu raZotajiem, izplatitdjiem un importétajiem ir
pienakums veikt izpéti, lai parliecinatos, ka ir iegiiti un
pieejami attiecigi dati par So vielu ipasibam. Pamatojoties
uz $o informaciju, tie 3is vielas iepako un pieskir pagaidu
markéjumu saskana ar 22. lidz 25. panta noteikumiem un
VI pielikuma noteiktajiem kritérijiem.

7. pants

Pilns pazinojums

1. Neskarot 1. panta 2. punktu, 8. panta 1. punktu,
13. pantu un 16. panta 1. punktu, vielas pazinojums
iesniedzgjam jaiesniedz 16. panta 1. punkta minétajai kom-
petentajai iestadei dalibvalsti, kura viela tiek raZzota, bet
gadjjumos, kad vielu razo arpus Kopienas, kompetentai
iestadei dalibvalsti, kura pazinojuma iesniedzgjs veic uzné-
méjdarbibu, pazinojums, kura ietilpst:

— tehniska dokumentacija, kurd ir vajadziga informacija,
lai novértétu visus iespjamos tilitéjos vai velakos riska
faktorus attieciba uz cilvekiem un vidi, un kura ir visi
$im nolikam pieejamie vajadzigie dati. Tehniskaja doku-
mentacija ietver vismaz VII pielikuma minéto informa-
ciju un pétjumu rezultatus. Tai pievieno veikto pétijumu
detalizétu un pilnigu aprakstu, ka ari izmantoto metodi-
ku vai bibliografisku atsauci uz to,

— deklaracija par vielas nelabvéligo iedarbibu, nemot véra
tas paredzamos lietosanas veidus,

— priekslikums par vielas klasifikaciju un markésanu sa-
skana ar $o direktivu,

— attieciba uz bistamam vielam — ari drosibas datu lapas
projekts, ka noteikts 27. panta,

— ja razotdjs atrodas arpus Kopienas, pazinojuma iesnie-
dzgjs saskana ar 2. panta 1. punkta d) apakspunkta otro
ievilkumu, ja vajadzigs, pievieno razotdja deklaraciju par
to, ka attiecigas vielas pazinosanai tas pilnvaro pazino-
juma iesniedzgu par savu vienigo parstavi,

— péc pazinojuma iesniedzgja izvéles — pamatots ligums
uz pazinojumu neattiecinat 15. panta 2. punkta notei-
kumus uz laikposmu, kas nekada gadijuma neparsniedz
vienu gadu no pazinojuma iesniegsanas dienas.

Papildus iepriek§ minétajai informacijai, pazinojuma iesnie-
dzgjs kompetentajai iestadei var iesniegt riska faktoru pro-
vizorisku novértgjumu, kas veikts saskana ar 3. panta
2. punkta noteiktajiem principiem.

2. Neskarot 14. pantu, jau pazinotas vielas pazinojuma
iesniedzgjs informé kompetento iestadi gadijumos, kad:

— tirgd laistas vielas daudzums sasniedz 10 tonnas gada
uz vienu razotaju vai kopgjais tirghi laistas vielas
daudzums sasniedz 50 tonnas uz vienu razotaju; $ada
gadijuma kompetenta iestade var pieprasit tas noraditaja
termina veikt dazus vai visus VII pielikuma 1. limeni
noteiktos testus/pétijumus,
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— tirgdi laistas vielas daudzums sasniedz 100 tonnas gada
uz vienu razotdju vai kopéjais tirgi laistas vielas
daudzums sasniedz 500 tonnas uz vienu raZotaju; $ada
gadijuma kompetenta iestade pazinojuma iesniedzgjam
prasa tas noraditaja termina veikt VII pielikuma 1.
limeni noteiktos testus/pétjjumus; ja vien pazinojuma
iesniedzgjs nevar pamatot, kapéc testi/pétijumi nav vaja-
dzigi vai kapéc labak bitu veikt citus zinatniskos testu-
s/pétijumus,

— tirgli laistas vielas daudzums sasniedz 1000 tonnas
gada uz vienu razotaju vai kopgjais tirgi laistas vielas
daudzums sasniedz 5000 tonnas uz vienu raZotaju;
$ada gadijuma kompetenta iestade sastada programmu
VII pielikuma 2. limeni noteiktajiem testiem/pétiju-
miem, kas pazinojuma iesniedz€jam javeic termina,
kuru noteiks kompetenta iestade.

3. Ja papildu testus veic saskana ar 2. punkta noteikta-
jam prasibam vai brivpratigi, pazinojuma iesniedzgjs ies-
niedz kompetentajai iestadei veikto pétjjumu rezultatus.

8. pants

Samazinatas pazinoSanas prasibas attieciba uz vielam,
kuras laiz tirgn daudzuma lidz vienai tonnai gada uz
razotaju

1. Neskarot 1. panta 2. punktu, 13. panta 1. punktu un
16. panta 1. punktu, vielas pazinojuma iesniedz&am, kur§
gatavojas laist vielu tirgli daudzuma, kas neparsniedz vienu
tonnu gada uz vienu raZotdju, jaiesniedz 16. panta 1. punk-
ta minétajai kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura viela
tiek razota, bet gadijumos, kad vielu razo arpus Kopienas,
kompetentai iestadei dalibvalsti, kura pazinojuma iesniedzgjs
veic uznéméjdarbibu, pazinojums, kura ietilpst:

— tehniska dokumentacija, kura ir vajadziga informacija,
lai noveértétu visus iesp&jamos tilitgjos vai vélakos riska
faktorus attieciba uz cilvekiem un vidi, un kura ir visi
§im nolikam vajadzigie dati. Tehniskaja dokumentacija
ietver vismaz VII B pielikuma minéto informaciju un
pétijumu rezultatus, kurai pievieno veikto pétijumu de-
talizétu un pilnigu aprakstu, ka ari izmantoto metodiku
vai bibliografisku atsauci uz to, ja to pieprasa dalib-
valsts, kura iesniedz pazinojumu,

— visa pargja 7. panta 1. punktd minéta informacija.

2. Ja tirgd laizamais daudzums ir mazaks par 100 kg
gada uz vienu razotaju, pazinojuma iesniedzgjs, neskarot
16. panta 1. punktu, ieprieck§minéta pazinojuma tehniskaja
dokumentacija drikst ieklaut nepilnu informaciju VII
C pielikuma noteiktaja apjoma.

3. Pazinojuma iesniedzgjs, kas iesniedzis nepilnu pazino-
juma dokumentaciju saskana ar 2. pantu, lidz tam, kamér
tirgli laistas vielas daudzums sasniedz 100 kg gada uz
vienu razotaju vai kamér kopéjais tirgni laistais daudzums
sasniedz 500 kg uz raZotaju, kompetentajai iestadei ies-
niedz papildu informaciju, kas vajadziga tehniskas doku-
mentacijas papildinasanai lidz VII B pielikuma noteiktajam
[imenim.

4. Attiecigi gadijumos, kad pazinojuma iesniedzgjs iesnie-
dzis nepilnu pazinojumu saskana ar 1. punktu, lidz tam,
kamer tirgh laistas vielas daudzums sasniedz 1 tonnu gada
uz vienu razotaju, vai lidz tam, kamér kopéjais tirgti laistais
daudzums sasniedz 5 tonnas uz razotaju, iesniedz pilnu
pazinojumu saskana ar 7. panta prasibam.

5. Vielas, kuras pazinotas saskana ar 1. un 2. punktu un
kuru bistamas ipasibas pazinojuma iesniedzéjam vajadzétu
zinat, jaiepako un jamarké ar pagaidu markéumu saskana
ar 22. lidz 25 panta noteikumiem un VI pielikuma noteik-
tajiem kritérijiem. Ja nav iespgjams tas markét saskana ar
23. panta noteiktajiem principiem, mark&umu, ko sastada,
pamatojoties uz jau veikto testu rezultatiem, papildina ar
bridinajumu “Uzmanibu — viela vél nav pilniba parbaudita”.

9. pants

Jau pazinotas vielas (10 gadu noteikums)

Pazinojuma iesniedz&jam nav jaiesniedz 7. un 8. panta
noteikta informacija tehniskajai dokumentacijai VII A, VII
B, VII C un VII D pielikuma, izpemot to 1. un 2. punktu,
ja dati sakotngji iesniegti vismaz pirms 10 gadiem.

10. pants

Pazinoto vielu laiSana tirga

1. Vielas, kuras pazinotas saskana ar 7. pantu, ja kom-
petentajai iestadei nav iebildumu, var laist tirgh ne agrak ka
60 dienas péc tam, kad iestade sanémusi dokumentaciju,
kas atbilst $aja direktiva noteiktajam prasibam.

Ja kompetenta iestade atzist, ka dokumentacija neatbilst 3aja
direktiva noteiktajam prasibam, un 16. panta 2. punkta
noteiktaja kartiba par to informé pazinojuma iesniedzéju,
vielu drikst laist tirgn tikai 60 dienas péc tam, kad kompe-
tentd iestade sanémusi visu informaciju, kura vajadziga, lai
pazinojums atbilstu §is direktivas prasibam.

2. Vielas, kuras pazinotas saskana ar 8. panta 1. vai
2. punktu, ja kompetentajai iestadei nav iebildumu, var laist
tirgti ne agrak ka 30 dienas péc tam, kad iestade sanémusi
dokumentaciju, kas atbilst $aja direktiva noteiktajam prasi-
bam.
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Ja kompetenta iestade atzist, ka dokumentacija neatbilst Saja
direktiva noteiktajam prasibam, un 16. panta 3. punkta
noteiktaja kartiba par to informé pazinojuma iesniedzéju,
vielu drikst laist tirgdi tikai 30 dienas péc tam, kad kompe-
tenta iestade sanémusi visu informaciju, kura vajadziga, lai
pazinojums atbilstu $is direktivas prasibam. Tomér, ja pazi-
nojuma iesniedzgjs sanémis pazinojumu saskana ar 16. pan-
ta 3. punktu par to, ka dokumentacija ir piepemta, vielu
drikst laist tirgin ne agrak ka 15 dienam péc tam, kad
kompetenta iestade ir sanémusi dokumentaciju.

11. pants
Arpus Kopienas razotas vielas

Ja attieciba uz vielam, kas razotas arpus Kopienas, iesniegti
vairaki pazinojumi par vielu, ko razojis viens razotajs, tirghi
laistos kop€jos gada daudzumus tonnas nosaka Komisija un
valstu iestades, pamatojoties uz informaciju, kas iesniegta
saskana ar 7. panta 1. punktu, 8. panta 1. punktu un
14. pantu. Pienakums veikt papildu testus saskana ar
7. panta 2. punktu attiecas kolektivi uz visiem pazinojuma
iesniedzgjiem.

12. pants
Poliméri

Attieciba uz polimériem Ipasus noteikumus par tehnisko
dokumentaciju, kas ietilpst pazinojumos un ir minéta
7. panta 1. punktd un 8. panta 1. punktd, nosaka VII
D pielikuma forma saskana ar 29. panta 4. punkta
b) apakspunkta minéto procediiru.

13. pants
Atbrivojumi

1. Direktivas 7., 8., 14. un 15. panta noteikumi neattie-
cas uz $adam vielam:

— EINECS saraksta ietvertajam vielam,

— piedevam un vielam, kuras lieto tikai dzivnieku baribai
saskana ar Direktivu 70/524/EEK un Direktivu
82/471JEEK (),

— vielam, kuras lieto tikai ka partikas piedevas, uz ko
attiecas Direktiva 89/107/EEK (3, un vielam, kuras lieto
tikai partikas aromatizé$anai un uz kuram attiecas Di-
rektiva 88/388/EEK,

— aktivajam sastavdalam, kuras lieto tikai 1. panta 2. punk-
ta a) apakSpunkta minctajas zalés. Tas neattiecas uz
kimiskajiem starpproduktiem,

— vielam, kuras lieto tikai citiem produktiem nozarés, kur
pastav Kopienas pazinoSanas vai apstiprinasanas proce-
diras, un kuram noteiktas prasibas par datu iesniegSanu
ir lidzvértigas $aja direktiva noteiktajam. Ne velak ka 12

meénesu laika péc $is direktivas pazino$anas Komisija
saskana ar 29. panta 4. punkta a) apakspunkta noteikto
procediiru sastada $adu Kopienas tiesibu aktu sarakstu.
Saskana ar iepriek$minéto procediiru $o sarakstu regu-
lari parskata un vajadzibas gadijuma izdara labojumus.

Turpmak uzskaititas vielas uzskatamas par pazinotam

direktivas nozimé, ja ir ievéroti $adi nosacijumi:

poliméri, iznemot polimérus, kuru sastava ir vismaz
2 % kadas vielas, kas nav ieklauta EINECS,

vielas, kuras laiz tirgti tados daudzumos, kas ir mazaki
par 10 kg gada uz vienu razotaju, ar noteikumu, ka
razotajs/importétajs ievero visus tas dalibvalsts izvirzitos
nosacijumus, kurd vielu laiz tirgii. Sie nosacjumi ne-
parsniedz informaciju, kas noteikta VII C pielikuma 1.
un 2. punkta,

vielas, ko laiz tirgi ierobezotos daudzumos, nekada
gadijuma neparsniedzot 100 kg uz vienu razotaju
gada, un kas ir paredzétas tikai zinatniskiem pétjjumiem
un izstradém, ko veic kontrolétos apstak]os.

Visiem raZotdjiem vai importétajiem, kas izmanto 3o
atbrivojumu, javeic rakstiska uzskaite, kura registré kon-
kréto vielu, markéjuma datus, vielas daudzumus un
pircéju sarakstu; $o informaciju sniedz péc visu to dalib-
valstu kompetento iestazu pieprasijuma, kuras notiek
razo$ana, imports vai arl zinatniskie pétjjumi un izstra-

de,

vielas, kuras laiZ tirgli procesu pétjjumiem un izstradei
ar ierobezotu skaitu registrétu pircgju tados daudzumos,
kas neparsniedz procesa pétijumam un izstradei vajadzi-
go. Par §im vielam var pretendét uz atbrivojumu uz
gadu, ja razotajs vai importétajs pazino to identitati,
markéumu, daudzumu, daudzuma pamatojumu un pir-
céju sarakstu, ka ari zinatnisko pétjjumu un izstrades
programmu visu to dalibvalstu kompetentajam iestadém,
kuras notiek imports, procesu pétfjumi un izstrade, un
ja tiek ievéroti visi nosacijumi, kuras $is dalibvalstu
iestades var izvirzit attieciba uz $adiem pétijumiem un
izstradém. Dalibvalstu izvirzitajos nosacijumos drikst
ieklaut informaciju, kas neparsniedz 8. panta noteikto.
Parasti péc viena gada javeic 3o vielu pazinoSana. Razo-
tajs vai importétajs iesniedz ari apliecinajumu, ka vielu
vai preparatu, kura sastava ta ietilpst, kontrolétos apsta-
klos lietos tikai pircéja personals, un ta nekad nebis
piecjama iedzivotajiem ne tira veida, ne preparatos. Bez
tam, ja kompetenta iestade uzskata, ka var bat nepie-
Jlaujams risks cilvékiem un videi, ta var iepriek§ minétos
ierobezojumus papildinat, tajos ieklaujot produktus, ko
satur jaunas vielas, kuras iegiist procesa pétniecibas un
izstrades laika.
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[znémuma gadijumos minéto viena gada atbrivojuma
terminu var pagarinat vél uz gadu, ja pazinojuma
iesniedzgjs péc kompetento iestazu pieprasijuma var
pieradit $ada pagarinajuma pamatotibu.

3. Vielas, kuras minétas 2. punktd un kuru bistamas
ipasibas razotajam vajadzétu zinat, raZotdjam vai ta parsta-
vim jaiepako un jamarké ar pagaidu mark&umu saskana ar
22. lidz 25. panta noteikumiem un VI pielikuma noteikta-
jiem kriterijiem.

Ja vielu nav iespéjams markeét pilniba un saskana ar 23. pan-
ta noteiktajiem principiem, ta ka VII A pielikuma noteikto
testu rezultati nav pieejami pilniba, markeéjuma papildus
tam, kas izriet no jau veikto testu rezultatiem, pievieno
bridingjumu “Uzmanibu — viela vél nav pilniba parbaudita”.

4. Ja viela, kas minéta 2. punkta, ir markéta saskana ar
23. panta noteiktajiem principiem un ta ir loti toksiska,
toksiska, kancerogéna, toksiska reproduktivajai funkcijai vai
mutagéna, $adas vielas razotajam vai importétajam ir jaies-
niedz kompetentajai iestadei visa atbilstosa informacija, kas
attiecas uz VII A pielikuma 2.3, 2.4. un 2.5. iedalu.
Turklat, ja ir pieejami, jasniedz dati par akito toksicitati.

() OV L 213, 21.7.1982., 8. lpp.
(3 OV L 40, 11.2.1989., 27. Ipp.

14. pants
Papildu informacija

1.  Tas vielas pazinojuma iesniedzgjam, kura jau pazinota
saskana ar 7. panta 1. punktu un 8. panta 1. punktu, péc
savas iniciativas rakstiski jainformé kompetentd iestade,
kurai iesniegts sakotngjais pazinojums, par:

— izmaipam, ko vin$ veicis Kopienas tirgi laistajos gada
vai kopgjos daudzumos, ja vielu, attieciba uz kuru
pazinojuma iesniedz&js pilnvarots par vienigo parstavi,
razo arpus Kopienas, ko veic vin$ un/vai citi,

— jaunu informaciju saistiba ar vielas iedarbibu uz cilveku
un/vai vidi, kas tai biitu jasanem,

— jauniem tirgli laistas vielas lietoSanas veidiem, kas tai
biitu jazina,

— vielu sastava izmainam saskapa ar VII A, VII B vai VII
C pielikuma 1.3. iedalu,

— visam sava razotaja vai importétaja statusa izmainam.

2. Tas vielas importétajiem, ko razo razotaji, kuri veic
uznéméjdarbibu arpus Kopienas un kuri importé vielu
saskana ar pazinojumu, ko iepriek§ iesniedzis vienigais
parstavis saskana ar 2. panta 1. punkta d) apak$punktu, ir
janodrosina, lai vienigajam parstavim tiktu sniegta jaunaka
informacija par vielas daudzumiem, ko vins laidis Kopienas
tirgdi.

15. pants

Atkartota pazinosana par vielu un izvairiSanas atkarto-
tiem testiem ar mugurkaulniekiem

1. Attieciba uz vielam, kas jau ir pazinotas saskana ar
7. panta 1. punktu vai 8. panta 1. punktu, kompetentas
iestades var atlaut to nakamajam pazinojuma iesniedzgjam,
ievérojot VII A un VII B pielikuma 3., 4. un 5. iedalu, ka
ari VIII C pielikuma 3. un 4. iedalas noteikumus, atsaukties
uz testu/pétijumu rezultatiem, kurus iesniedzis pirmais pa-
zinojuma iesniedz€js, ja nakamais pazinojuma iesniedzéjs
var pieradit, ka atkartoti tiek iesniegts pazinojums par
ieprieks jau pazinotu vielu ar tadu pau tiribas pakapi un
piemaisijumu Ipasibam. Pirms $adas atsauces izdarisanas no
pirma pazinojuma iesniedzéja jasanem rakstveida piekrisana
par atsaukSanos uz vipa iesniegtajiem testu/pétijumu rezul-
tatiem.

2. Pirms veic testeSanu ar mugurkaulniekiem nolika
iesniegt pazinojumu saskana ar 7. panta 1. punktu vai
8. panta 1. punktu, neskarot $§a panta 1. punktu, nakama-
jiem pazinojuma iesniedz&jiem to dalibvalstu kompetentajas
iestades, kuras vini gatavojas iesniegt pazinojumus, ir jano-
skaidro:

a) vai viela, kuru vini gatavojas pazinot, jau nav pazinota
un

b) pirmd pazinojuma iesniedzga vards/nosaukums un
adrese.

Sim pieprasijumam pievieno apliecindjumu par to, ka naka-
majam pazinojuma iesniedz€am ir nodoms laist vielu tirgd,
ka arf tirgi laizamas vielas daudzumu.
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Gadijuma, ja:

a) kompetenta iestade, kas sapem pieprasijumu, piekrit
nakama pazinpojuma iesniedz€ja nodomam laist vielu
tirgtt noraditaja daudzuma un

b) viela jau ieprieks ir pazinota, un

¢) pirmais pazinojuma iesniedz&s nav pieprasijis un nav
sanémis pagaidu atbrivojumu no $a panta noteikumiem,

kompetenta iestide nakamajam pazinojuma iesniedzgam
pazino pirma pazinojuma iesniedzga vardu/nosaukumu un
adresi un informé pirmo pazinojuma iesniedzg&u, tam pazi-
nojot nakama pazinojuma iesniedzgja vardu/nosaukumu un
adresi.

Pirmais pazinojuma iesniedz&js un nakamais pazinojuma
iesniedzgjs veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai panaktu
vienosanos par dalifanos ar informaciju un izvairitos no
atkartotiem testiem ar mugurkaulniekiem.

3. Vienas un tas paas vielas pazinojuma iesniedz&ji, kuri
vienojusies par daliSanos ar informaciju, kas attiecas uz
VII pielikumu, saskana ar 1. un 2. punktu dara ari visu
nepiecie$amo, lai panaktu vienoSanos par dalidanos ar in-
formaciju, kas iegiita testos ar mugurkaulniekiem un ies-
niegta saskana ar 7. panta 2. punktu.

4. Ja, neraugoties uz 2. un 3. punkta noteikumiem,
vienas un tas pasas vielas pazinojuma iesniedz&ji un naka-
mie pazinojuma iesniedz&ji nevar vienoties par daliSanos ar
informaciju, dalibvalstis drikst pazinojuma iesniedzgjiem un
nakamajiem pazinojuma iesniedzgjiem, kas atrodas to teri-
torija, noteikt valsts pasakumus, saskapa ar kuriem pazino-
juma iesniedz€jiem un nakamajiem pazinojuma iesniedzé-
jiem, lai neveiktu atkartotus testus ar mugurkaulniekiem, ir
jaapmainas ar informaciju, un nosaka informacijas izmanto-
§anas procediiru, gan ieskaitot noteikumus par pagaidu
atbrivojumiem, kas minéti 7. panta 1. punkta pédgja ievil-
kuma, gan ari par iesaistito pusu intereSu sapratigu saska-
nosanu.

16. pants
Iestazu tiesibas un pienakumi

1. Dalibvalstis nozimé kompetento iestadi vai iestades,
kas ir atbildigas par 7. lidz 14. panta noteiktas informacijas
sapem$anu un tas atbilstibas parbaudi $is direktivas prasi-
bam.

Turklat, ja vielas iespgjama riska novértéSanai ir nepiecie-
$ams, kompetentas iestades var pieprasit papildu informaci-
ju, verifikacijas un/vai apstiprinaSanas testus attieciba uz
tam vielam vai to parveidosanas produktiem, par ko tam
ir iesniegts pazinojums vai sapemta informacija saskana ar
So direktivu; taja var ieklaut ari VII pielikuma minétas
informacijas pieprasijumu pirms 7. panta 2. punkta noteik-
ta termina.

Bez tam, kompetentas iestades drikst:

— kontroles nolitkos veikt paraugu nemsanu,

— prasit, lai pazinojuma iesniedzgjs piegada pazinoto vielu
tada daudzuma, kadu tas uzskata par vajadzigu verifika-
cijas testiem,

— lidz Kopienas noteikumu ievieSanai veikt pasakumus,
kas saistiti ar vielas dro$u lietoSanu.

Attieciba uz vielam, kas pazinotas saskana ar 7. panta
1. punktu un 8. panta 1. un 2. punktu, kompetenta iestade,
kas sanémusi pazinojumu, veic riska faktoru novértgjumu
saskana ar visparigajiem principiem, kas noteikti 3. panta
2. punkta. Noverté§juma ietilpst rekomendacijas par piemé-
rotako vielas testeSanas metodi un, ja vajadzigs, ar ieteiku-
mi par pasakumiem, kas var samazinat apdraud&umus
cilvekiem un videi saistiba ar vielu tirdzniecibu. Noverté-
jumu periodiski atjaunina, nemot véra papildu informaciju,
ko sniedz saskana ar $o pantu vai arl 7. panta 2. punktu,
8. panta 3. punktu un 14. panta 1. punktu.

2. Par pazinojumiem, kuri iesniegti saskana ar 7. pantu,
60 dienu laika péc pazinojuma sanemsanas iestade rakstiski
informé pazinojuma iesniedz&u par to, vai ir apstiprinata
pazinojuma atbilstiba $is direktivas prasibam, vai ari pazi-
nojums tam neatbilst.

Ja dokumentacija tiek apstiprinata, iestade pazinojuma ies-
niedzéjam vienlaikus pazino arl pazinojuma registracijas
numuru. Ja dokumentacija netiek apstiprinata, iestade in-
formé pazinojuma iesniedzé&ju par to, kadi papildu dati vel
iesniedzami, lai dokumentacija atbilstu $is direktivas prasi-
bam.

3. Par pazinojumiem, kas iesniegti saskana ar 8. pantu,
kompetentas iestades 30 dienu laika péc pazinojuma
sanemsanas pienem lémumu par to, vai pazinojums atbilst
§is direktivas prasibam, bet, ja pazinojums tiek atzits par $is
direktivas prasibam neatbilstigu, informé pazinojuma iesnie-
dz&ju par to, kada papildu informacija tam jaiesniedz, lai
dokumentacija atbilstu §is direktivas prasibam. Ja pazino-
jums atbilst $is direktivas prasibam, iestade ta pazinojuma
iesniedzgjam vienlaikus pazino ari pazinojuma registracijas
numuru.

4. Attieciba uz arpus Kopienas razotajam vielam, kuram
ir viens razotajs, bet iesniegti vairaki pazinojumi, kompe-
tentas iestades kopa ar Komisiju ir atbildigas par Kopienas
tirgti laizama gada daudzuma un kopéja daudzuma apreki-
nasanu. Ja 7. panta 2. punkta noteiktie daudzuma limiti
tonnas ir sasniegti, kompetenta iestade, kas ir atbildiga par
pazinojuma vai pazinojumu pienemsanu, sazinas ar visiem
pazinojuma iesniedzéjiem, informéjot par pargjiem pazino-
juma iesniedzgjiem un atgadinot par 11. pantd noteikto
kolektivo atbildibu.
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5. Apstiprinot klasifikacijas un markéuma priekslikumus
vai izdarot to grozijumus, ievéro 28. panta noteikto proce-
diru.

6.  Neskarot 19. panta 1. punktu, dalibvalstis un Komisija
nodrodina, lai visa informacija, kas attiecas uz riipniecisku
izmanto$anu vai razoSanu, tiktu turéta slepeniba.

17. pants

Komisijas iesaistiSana pazino$anas procediira

Kad dalibvalsts sanem pazinojuma dokumentaciju, kas mi-
néta 7. panta 1. punktd un 8. panta 1. punktd, vai
informaciju par papildu testiem, kas veikti saskana ar
7. panta 2. punktu un 8. panta 3. punktu, vai ari papildu
informaciju, kas iesniegta saskana ar 14. pantu, ta iesp&jami
driz nosiita Komisijai dokumentacijas kopiju vai papildu
informacijas eksemplaru, vai ari minéto dokumentu kopsa-
vilkumu.

Attieciba uz 16. panta 1. punkta minéto papildu informa-
ciju kompetentas iestades informé Komisiju par izraudzita-
jlem testiem, $adas izvéles pamatojumu, rezultatiem un
piemérotos gadijumos rezultatu noveértéjumu. Attieciba uz
informaciju, kura sanemta saskana ar 13. panta 2. punktu,
kompetenta iestade nosiita Komisijai tas dalas, kas varétu
interesét gan Komisiju, gan paréjas kompetentas iestades.

Direktivas 16. panta 1. punkta minéto riska faktoru nover-
tejumu vai $ada novértéjuma kopsavilkumu nosaita Komisi-
jai, tiklidz tas ir pieejams.

18. pants

Komisijas pienakumi

1. Péc 17. panta minétas dokumentacijas un informacijas
sanemsanas Komisija nosita tas eksemplarus dalibvalstim.
Bez tam, ja Komisija uzskata par vajadzigu, ta var nositit
ar citu batisku informaciju, kuru ta sanémusi saskana ar So
direktivu.

2. Dalibvalsts kompetenta iestade drikst tiesi apspriesties
ar kompetento iestadi, kura sanémusi sakotngjo pazino-
jumu, vai ar Komisiju par konkrétu informaciju, kas ir
saskana ar $o direktivu prasitaja dokumentacija, vai par
16. panta 1. punkta paredzéto riska faktoru novértgjumu;
ta var ari ierosinat veikt papildu testus vai sniegt papildu
informaciju, vai grozit riska faktoru novértgjumu. Ja kom-
petenta iestade, kas sapémusi sakotnéjo pazinojumu, neie-
véro citu iestazu ierosinajumus attieciba uz papildu infor-
maciju, apstiprinasanas testiem, VIII pielikuma noteikto
pétijumu programmu vai riska faktoru novértgjuma grozi-
jumiem, tai $ada riciba paréjam ieinteresétajam iestadém ir
japamato. Ja iesaistitas iestades nevar panakt vienosanos, un

kada no iestadem pamatoti uzskata, ka cilvéku un vides
aizsardzibai vajadziga papildu informacija, ka javeic apsti-
prinasanas testi un pétjjumu programmas vai novértéjuma
jaizdara grozijumi, tad ta var ligt Komisiju pienemt attieci-
gu lémumu saskana ar 29. panta 4. punkta b) apakspunkta
noteikto procediiru.

19. pants
Datu konfidencialitate

1. Ja pazinojuma iesniedzgjs uzskata, ka jaievéro konfi-
dencialitate, vin§ var noradit, ka saskana ar 7., 8. un
14. pantu sniedzamo informaciju uzskata par komerciali
svarigu, un tas izpauSana vigpam var nodarit kait€jumu
razo$ana vai komercdarbiba, un tapéc vin$ vélas So infor-
maciju turét slepeniba no visiem, iznemot kompetentas
iestades un Komisiju. Sados gadijumos jasniedz pilnigs
pamatojums.

Saistiba ar pazinojumiem un informaciju, kuru iesniedz
saskana ar 7. panta 1. un 2. punktu, 8. panta 1., 2. un
3. punktu, razoSanas un komercnoslépumu neattiecina uz:

vielas tirdzniecibas nosaukumu;

S
R

b) razotdja un pazinojuma iesniedz&a vardu vai nosau-
kumuy;

vielas fizikali kimiskajam ipasibam saistiba ar VII A, VII
B un VII C pielikuma 3. iedalu;

(@)
~

d) iesp&amajiem panémieniem, ki vielu padarit nekaitigu;

toksikologisko un ekotoksikologisko testu rezultatu kop-
savilkumu;

o
-~

f) vielas tiribas pakapi un piemaisijumiem un/vai piedevam,
kuras 2. panta 2. punkta nozimé ir bistamas, ja tas ir
batiski klasifikacijai un markésanai, lai vielu ieklautu
[ pielikuma;

ieteicamajam metodém un drosibas pasakumiem, kas
minéti VII pielikuma 2.3. iedala, ka arf arkartas pasaku-
miem, kuri minéti VII pielikuma 2.4. un 2.5. iedala;

©Q

h) drosibas datu lapa ietverto informaciju;

i) attieciba uz I pielikuma ietvertajam vielam, analitiskajam
metodém, ar kuram atklaj bistamas vielas noplides vide
un nosaka to tieso iedarbibu uz cilvékiem.

Ja pazinojuma iesniedzgjs, raZotdjs vai importétdjs vélak
nodot atklatiba informaciju, kas ieprieks bijusi konfiden-
ciala, vins par to attiecigi informé kompetento iestadi.

2. lestade, kura sapémusi pazinojumu/informaciju, pati
izlemj, uz kadu informaciju attiecas razosanas noslépums
un komercnoslépums saskana ar 1. punktu.
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Informaciju, kuru atzinusi par konfidencialu iestade, kas no
pazinojuma iesniedzgja sanémusi pazinojuma dokumentaci-
ju, pargjas kompetentas iestades un Komisija izmanto ka
konfidencialu informaciju.

3. Attieciba uz vielam, kas ieklautas 21. panta 1. punkta
noteiktaja saraksta un kas $is direktivas nozimé netiek
klasificétas ka bistamas, to nosaukums var biit noradits
tirdzniecibas nosaukuma veida, ja to prasa kompetenta
iestade, kurai iesniegts pazinojums. Parasti 3adas vielas
saraksta ar tirdzniecibas nosaukumu var ieklaut ne ilgak
ka tris gadus. Tomér gadijumos, kad kompetentd iestade,
kura sanémusi dokumentaciju, uzskata, ka vielas kimiska
nosaukuma publicéSana, izmantojot IUPAC nomenklatiiru,
var atklat informaciju par tas komercizmantosanu vai razo-
Sanu, vielu drikst registrét tikai ar tirdzniecibas nosaukumu
tik ilgi, cik kompetenta iestade to atzist par vajadzigu.

Bistamas vielas péc tas kompetentas iestades pieprasjjuma,
kura sanémusi pazinojumu, var ievietot saraksta tikai ar
tirdzniecibas nosaukumu lidz laikam, kamér tas icklauj
I pielikuma.

4. Konfidencialu informaciju, kas nodota Komisijai vai
dalibvalstim, tur slepeniba.

Sadu informaciju:

— drikst nodot tikai tam iestadém, kuru pienakumi ir
precizéti 16. panta 1. punkta,

— tomér drikst izpaust personam, kuras ir tiesi iesaistitas
lietu izskatiSana administrativa kartiba vai tiesa sakara ar
sankcijam, kas noteiktas tirgai laisto vielu kontrolei, ka
arl personam, kuram japiedalas vai kuras jauzklausa
lietas izskatiSanas procesa.

20. pants

Apkopotas dokumentacijas apmaina

1. Zinas, kuras sniegtas saskana ar 17. un 18. pantu,
drikst nosatit Komisijai un dalibvalstim kopsavilkuma veida.

Sados gadijumos saskana ar 18. panta 2. punktu, dalib-
valstu kompetentajam iestadéem un Komisijai vienmér ir
pieeja pazinojuma dokumentacijai un papildu informacijai.

2. Apmainai ar 17. panta un 18. panta 1. punkta miné-
to informaciju Komisija izstrada vienotu formatu. So for-
matu pienem saskana ar 29. panta noteikto procediru.

21. pants
Eso$o vielu un jaunu vielu saraksti

1. Komisija sastada visu saskana ar 3o direktivu pazinoto
vielu sarakstu. So sarakstu sastada saskapa ar Komisijas
Lémuma 85/71/EEK (') noteikumiem.

2. Komisija pieskir EEK numuru visam vielam EINECS
saraksta un 1. punkta minétaja saraksta.

() OV L 30, 2.2.1985., 33. Ipp.

22. pants
Iepakojums

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai no-
drosinatu, ka bistamas vielas nevar laist tirgd, ja iepakojums
neatbilst $adam prasibam:

a) ta konstrukcija un izpildijums ir tads, lai saturs nevarétu
izplust; §1 prasiba neattiecas uz gadjjumiem, kad noteik-
tas IpaSas drosibas ierices;

=z

iepakojuma materialiem un aizdarei jabat noturigiem
pret satura iedarbibu, un tie satura iedarbiba nedrikst
veidot bistamus savienojumus;

(g)
~

aizdarei un iepakojumam jabiit izturigam un viengaba-
lainam, lai nodro$inatu, ka tas neatvérsies un drosi
izturés visas slodzes un deformacijas, kuram tas parasti
paklauts;

d) tarai ar nopemamu aizdari jabat konstruétai ta, lai to
varétu atkartoti noslégt, saturam neizpliistot;

o
-~

jebkuras ietilpibas tarai, kura pardod vai kura iepakotas
plasai sabiedribai pieejamas vielas, kuras marketas ka
“loti toksiskas”, “toksiskas” vai “kodigas” saskana ar $o
direktivu, jabat ar bérniem nepieejamu aizdari un labi
redzamu bridinajuma uzrakstu;

f) jebkuras ietilpibas tarai, kura pardod vai kura iepakotas
plasai sabiedribai pieejamas vielas, kuras markétas ka
“kaitigas”, “loti viegli uzliesmojosas” vai “viegli uzliesmo-
joSas” saskana ar So direktivu, jabiit ar labi redzamu
bridinajuma uzrakstu.

2. Dalibvalstis drikst ari noteikt, ka iepakojumam sakot-
ngji jabut aizzimogotam ta, lai péc tam, kad to atver
pirmoreiz, zimogs tiek pilnigi bojats.
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3. To vielu grupas, kuru iepakojumam jabat aprikotam
ar 1. punkta ¢) un f) apak$punkta minétajam iericém,
maina saskana ar 29. panta noteikto procediru.

4. Tehniskos noteikumus attieciba uz 1. punkta €) un
f) apakspunkta minétajam iericém maina saskana ar 29. pan-
ta 4. punkta a) apak$punkta noteikto procediiru, un tie ir
noteikti §is direktivas IX pielikuma A un B punkta.

23. pants
Markéjums

1. Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai
nodroginatu, ka bistamas vielas nevar laist tirgli, ja marké-
jums uz iepakojuma neatbilst $adam prasibam.

2. Uz katra iepakojuma skaidri un neizdzéSami jabit:

a) vielas nosaukumam saskana ar kadu no tiem apziméju-
miem, kas noraditi I pielikuma. Ja viela vél nav ieklauta
[ pielikuma, nosaukuma jaizmanto starptautiski pienemta
nomenklatiira;

=

tas personas vardam/nosaukumam, pilnai adresei un
talruna numuram, kura veic uznéméjdarbibu Kopiena,
atbild par vielas laianu tirgii un ir tas razotajs, impor-
tétajs vai izplatitajs;

o

noteiktajiem bistamibas simboliem un bridinajuma nora-
dém attieciba uz vielas lietosanu. Bistamibas simbolu un
bridinjumu norazu formul&umi atbilst tiem, kas noteik-
ti 1T pielikuma (). Simbolus iespiez melnas krasas bur-
tiem uz oranzi dzeltena fona. Konkrétajam vielam iz-
manto I pielikuma noteiktos bistamibas simbolus un
bridinajuma norades. Bistamajam vielam, kuras vél nav
ieklautas I pielikuma, bistamibas simbolus un bridina-
juma norades pieskir saskana ar VI pielikuma izklastita-
jiem noteikumiem.

Gadijumos, kad vielai ir pieskirti vairaki bistamibas
simboli:

— ja simbolu T izmantot ir obligati, simbolu X un C
var nelietot, ja I pielikuma nav noteikts citadi,

— ja simbolu C izmantot ir obligati, simbolu X var
nelietot,

— ja simbolu E izmantot ir obligati, simbolu F un O
var nelietot;

=7

standartfrazém (R-frazes), kas norada uz ipasiem riska
faktoriem, kuri saistiti ar bistamas vielas lietosanu. So R-
frazu formulgjums atbilst III pielikuma noteiktajam. Kon-
krétajam vielam izmanto I pielikuma noteiktas R-frazes.
Bistamajam vielam, kuras vél nav ieklautas I pielikuma,
R-frazes nosaka saskana ar noteikumiem VI pielikuma;

e) standartfrazém, kas attiecas uz vielu drosu lietoSanu (S-
frazes). So S-frazu formulgjums atbilst IV pielikuma no-
teiktajam. Konkrétajam vielam izmanto I pielikuma no-
teiktas S-frazes. Bistamajam vielam, kuras vél nav ieklau-
tas I pielikuma, izmantojamas S-frazes nosaka saskana ar
VI pielikuma noteikumiem;

f) EEK numuram, ja tas ir pieskirts. EEK numurs atrodams
EINECS saraksta vai 21. panta 1. punktd minétaja sarak-
sta.

Turklat I pielikuma vielu markéuma papildus ieklauj
vardus “EEK markéjums”.

3. Uz kairinoSu, viegli uzliesmojosu, uzliesmojosu un
oksidgjosu vielu iepakojuma, ja ta tilpums nav lielaks par
125 ml, Rfrazu un S-frazu var nebiit. Sis noteikums
attiecas uz tada pasa tilpuma kaitigo vielu iepakojumu, ja
tas nepardod mazumtirdznieciba plasai sabiedribai.

4. Uz tadu vielu iepakojuma vai etiketes, uz kuram
attiecas §1 direktiva, nedrikst bt tadu uzrakstu, ka pieme-

” o«

ram, “nav toksiska”, “nekaitiga” u.c.

() Skat. ari turpmako pielagoSanu tehnikas attistibai:
OV L 257, 16.9.1983., 1. Ipp.,
OV L 247, 1.9.1986., 1. Ipp.

24. pants
Markeésanas prasibu izpilde

1. Gadijumos, kad markéjuma noradita 23. panta noteik-
ta informacija, etiketei ar $adu marké&umu jabat ciesi piesti-
prinatai pie vienas vai vairakam iepakojuma virsmam ta, lai,
iepakojumu novietojot normala stavokli, mark&uma nora-
ditas zinas biitu izlasimas horizontala virziena. Etiketes
izméri ir Sadi:

Izmeri

lepakojuma tilpums (milimetros)

—lidz 3 litriem: vismaz 52 x 74,
— lielaks par 3 1, bet ne-
parsniedz 50 I vismaz 74 x 105,
— lielaks par 50 I, bet
neparsniedz 500 I: vismaz 105 x 148,
— lielaks  par 500 li-
triem: vismaz 148 x 210.

Katrs simbols aiznem vismaz viena desmito dalu no etiketes
virsmas, bet ne mazak par 1 cm? Visai etiketes virsmai
ciesi japieklaujas vielas tieSajam iepakojumam.
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Sadi etikesu izméri vajadzigi tikai $aja direktiva noteiktas
informacijas noradisanai un, ja vajadzigs, ar papildu veseli-
bas aizsardzibas vai drosibas noradém.

2. Etikete nav vajadziga, ja attieciga informacija 1. punkta
noteiktaja veida ir skaidri noradita uz pasa iepakojuma.

3. Etiketes krasa un izskats vai gadijumos, kad marké-
jums izdarits saskana ar 2. punktu, ir tads, lai batu labi
pamanams bistamibas simbols un ta fons.

4. Informacija, kas noteikta 23. panta, skaidri izdalas uz
tai noteikta fona, bet burtu izmérs un attalums ir tadi, lai $1
informacija bitu viegli izlasama.

Ipasus noteikumus par $is informacijas formu un izmériem
ieklauj VI pielikuma saskana ar 29. panta 4. panta
b) apak$punkta minéto procediiru.

5. Dalibvalstis var noteikt, ka, to teritorija laizot tirgh
bistamas vielas, $o vielu mark&uma jaizmanto valsts oficiala
valoda vai valodas.

6.  Uzskata, ka $aja direktiva noteiktas markésanas prasi-
bas ir ievérotas, ja:

a) preparatiem dubultiepakojuma, kurd ir viens vai vairaki
iepakojumi, argjais iepakojums ir markéts saskapa ar
starptautiskajiem noteikumiem par bistamo vielu parva-
dajumiem, bet ieksgjais iepakojums ir markéts saskana ar
§is direktivas prasibam;

b) preparatiem viena iepakojuma:

— ja 3ads iepakojums ir markets saskana ar starptauti-
skajiem noteikumiem par bistamu vielu parvadaju-
miem un 23. panta 2. punkta a), b), d), ¢ un
f) apak$punkta noteikumiem un

— atseviskos gadijumos attieciba uz ipasiem iepakojuma
veidiem, pieméram, parvietojamiem gazes baloniem,
ieverotas prasibas, kas minétas VI pielikuma.

Ja bistamas vielas neizved no dalibvalsts teritorijas, var
izmantot markéjumu, kas atbilst konkrétas valsts noteiku-
miem nevis starptautiskajiem noteikumiem par bistamu
vielu parvadajumiem.

25. pants

Atbrivojumi no markéjumam un iepakojumam noteik-
tajam prasibam

1. Direktivas 22., 23. un 24. pants neattiecas uz muni-
ciju un spragstvielam, ko laiz tirgi eksploziva vai piroteh-
niska efekta iegfiSanai.

Minétos pantus neattiecina uz noteikumiem par butanu,
propanu un saskidrinatam naftas gazém lidz 1997. gada
30. aprilim.

2. Dalibvalstis turklat drikst:

a) atlaut iepakojumiem, kas ir parak mazi vai citu iemeslu
dé] nav pieméroti markéSanai saskana ar 24. panta 1. un
2. punktu, 23. panta noteikto mark&umu lietot citada,
tiem piemérota veida;

=z

atkapjoties no 23. un 24. panta, atlaut nemarkeét iepa-
kojumu, kura ir vielas, kas nav eksplozivas, loti toksiskas
vai toksiskas, vai to markét kada cita veida, ja $is vielas
iepakojuma ir tik maza daudzuma, ka nav pamata
uzskatit, ka varétu bat apdraudéti to lietotaji vai citas
personas;

(g)
~

ja iepakojums ir parak mazs, lai to varétu markét 23. un
24. panta noteiktaja veida, un nav pamata uzskatit, ka
varétu bat apdraudéti $adu vielu lietotaji vai citas perso-
nas, atkapjoties no iepriek§minétajiem noteikumiem, var
atlaut eksplozivu, Joti toksisku vai toksisku vielu iepako-
jumu markét kada cita piemérota veida.

Piemeérojot $o atbrivojumu, nav pielaujams izmantot simbo-
lus, bistamibas norades, riska frazes (R-frazes) un drosibas
frazes (S-frazes), kas atskiras no 3aja direktiva noteiktajam.

3. Kad dalibvalsts paredz izmantot 2. punkta minétas
iespgjas, par to tdlit informé Komisiju.

26. pants
Reklama

Ir aizliegta tadu vielu reklama, kas pieder pie kadas no
2. panta 2. punktd minétajam vielu grupam, ja reklama
netiek noradita attiecigas vielas kategorija vai kategorijas.

27. pants
Drosibas datu lapa

1. Lai jo ipasi profesionalie lietotaji varétu veikt vajadzi-
gos pasakumus vides aizsardzibai, ka ari drosibas un vese-
libas aizsardzibai darba, reizé ar bistamas vielas pirmo
piegadi vai, ja vajadzigs, pirms tas razotaji, importétaji vai
izplatitaji sanéméjam nodod drosibas datu lapu. Saja lapa
jabat informacijai, kas vajadziga cilvéku un vides aizsardzi-
bai.

To var nodot uz papira vai elektroniska veida. Turpmak
razotajs, importétajs vai izplatitajs drosibas datu lapas sane-
méjam par vielu nodod visu jaunako informaciju, kas tam
kluvusi zinama.
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2. Visparigos noteikumus par 1. punkta minéto drosibas
datu lapu izstradasanu, izplatiSanu, saturu un formu noteiks
saskana ar 29. panta 4. punkta a) apaks$punkta noteikto
procediiru.

28. pants
Pielagosana tehnikas attistibai

Grozjjumus, kas vajadzigi, lai $is direktivas pielikumus
pielagotu tehnikas attistibai, pienem saskana ar 29. panta
noteikto procediiru.

29. pants
Procediira pielagosanai tehnikas attistibai

1. Komisijai palidz komiteja, kura ir dalibvalstu parstavji
un kuras priekssédétajs ir Komisijas parstavis.

2. Komisijas parstavis iesniedz komitejai veicamo pasa-
kumu projektu. Atzinumu par projektu Komiteja sniedz
termina, kadu priekssédétajs var noteikt atkariba no jauta-
juma steidzamibas. Atzinumu sniedz ar balsu vairakumu, ka
Liguma 148. panta 2. punktd noteikts attieciba uz lému-
miem, kuri Padomei japienem péc Komisijas priekslikuma.
Dalibvalstu parstavju balsis komiteja vérté ta, ka noteikts
minétaja panta. Priek$sédétajs nebalso.

3. Komisija piepem paredzétos pasakumus, ja tie ir sa-
skana ar komitejas atzinumu.

Ja paredzétie pasakumi neatbilst komitejas atzinumam vai
arl, ja atzinums nav sniegts, tad Komisija tdlit iesniedz
Padomei priekslikumu par veicamajiem pasakumiem. Pa-
dome piepem lemumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

. a) Iznemot turpmak b) apak$punkta minétos gadjjumus, ja,
beidzoties tris ménesu laikposmam kop$ priekslikumu
iesniegdanas Padomei, ta nav pienémusi attiecigo le-
mumu, [émumu par paredzéto pasakumu veikSanu pie-
nem Komisija. Gadijuma, kas minéts 31. panta 2. punkta,
Sis laikposms ir seSas nedélas;

b) attieciba uz II, VI, VII un VIII pielikuma pielagosanu
tehnikas attistibai, ja péc triju ménesu termina beigam
no jautdjuma nodo$anas izskati§anai Padomei ta nav
pienémusi lémumu, tad lémumu par priekslikuma ietver-
tajiem pasakumiem pienem Komisija, ja vien Padome ar
vienkarsu balsu vairakumu nepienem lémumu pret mi-
nétajiem pasakumiem.

30. pants
Brivas aprites klauzula

Dalibvalstis nedrikst aizliegt, ierobezot vai kavét laist tirgti
vielas, attieciba uz kuram ievérotas $is direktivas prasibas,

pamatojoties uz pazinosanu, klasifikaciju, iepakoSanu vai
markésanu §is direktivas nozimé.

31. pants
Drosibas klauzula

1. Gadijumos, kad, pemot véra jaunako informaciju,
dalibvalstim ir pamatoti iemesli uzskatit, ka viela, kura
tikusi apstiprinata ka atbilstiga $is direktivas prasibam, ne-
piemérotas Kklasifikacijas, iepakojuma vai markéuma dé]
apdraud cilvekus vai vidi, dalibvalstis var noteikt pagaidu
klasifikaciju vai, ja tas vajadzigs, aizliegt 3adu vielu laist
tirgi, vai noteikt Ipasus nosacfjumus tas teritorija. Dalib-
valsts par 3adu ricibu nekavgjoties informé Komisiju un
pargjas dalibvalstis, ka arT pazino sava lémuma iemeslus.

2. Komisija pienem lémumu saskana ar procediru, kas
minéta 29. panta 4. punkta a) apakSpunkta.

3. Ja péc tam, kad pienemts lémums saskapa ar
2. punktu, Komisija uzskata, ka gadijumos, uz kuriem
attiecas 1. punkta noteikumi, vajadziga $is direktivas pieli-
kumu tehniska pielagosana, ta attiecigaja jautdgjuma pienem
lémumu saskana ar 29. panta noteikto procediiru.

32. pants
Zinojumi

1.  Reizi trijos gados dalibvalstis nosita Komisijai zino-
jumu par $is direktivas IstenoSanu savas teritorijas. Pirma
zinojuma iesniegSanas termin$ ir tris gadi péc §is direktivas
istenoSanas.

2. Pamatojoties uz 1. punkta minéto informaciju, Komi-
sija ik péc trim gadiem sagatavo kopsavilkuma zinojumu,
kuru nosata dalibvalstim.”

. Direktivas 24., 25. un 27. pants klast attiecigi par 33., 34.

un 35. pantu.

. Direktivas II, VI, VII un VIII pielikuma ar $o izdara $adus

grozijumus:

— II pielikumu groza, to saskapa ar $is direktivas 1. pieli-
kumu papildinot ar simbolu, kas norada uz videsbista-
mibu,

— VI pielikuma LA dalu aizst3j ar §is direktivas 2. pieli-
kumu,

— VII pielikumu aizstaj ar $is direktivas 3. pielikumu,

— VI pielikumu aizst3j ar $is direktivas 4. pielikumu.
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2. pants

Turpmak minétajas direktivas ar So tiek izdariti $adi grozijumi:

1. Direktiva 73/173/EEK (¥):

— 5. panta 2. punkta ¢) apak$punkta “6. pants”
“23. pants”,

— 9. panta 2. punktd un 10. pantd “8.c pants”
“28. pants”;

2. Direktiva 77/728/EEK (¥):

— 6. panta 2. punkta c) apak$punkta “6. pants”
“23. pants”,

— 10. panta 3. punkta un 11. pantd “8.c pants”
“28. pants”;

3. Direkiva 78/631/EEK:

— 6. panta 2. punkta g) apak$punkta “6. pants”
“23. pants”,

— 10. panta 3. punkta un 11. panta “8.c pants”
“28. pants”;

4. Direktiva 88/379/EEK:

— septitaja un astotaja apsvéruma atsauci uz
79/831/EEK aizstaj ar atsauci uz $o direktivy,

— 3. panta 3. punkta “kancerogéna, mutagéna un terato-
géna iedarbiba” aizstdj ar “kancerogéna un mutagéna

attieciga viela vai vielas nav minétas Direktivas
67/548[EEK I pielikuma vai ir minétas, nenora-
dot robezkoncentraciju;”,

— 3. panta 5. punkta p) apak$punktu lasa 3adi:
aizstaj ar

“p) preparatus uzskata par reproduktivajai funkcijai tok-
siskiem, un tiem pieskir vismaz simbolu un bistami-
bas noradi “toksisks”, ja tie satur vielu, kurai ir $ada
iedarbiba un kurai pieskirta vismaz viena no Direkti-
vas 67/548/EEK VI pielikuma noteiktajam R-frazém,
kas raksturo 2. klases reproduktivajai funkcijai toksi-
skas vielas, un §is vielas koncentracija preparata ir
vienada vai lielaka par:

aizstaj ar

aizstaj ar

— koncentraciju, kas attiecigajai vielai noradita Di-

aizstaj ar rektivas 67/548/EEK I pielikuma, vai

— koncentraciju, kas noradita §is  direktivas
I pielikuma 6. punkta (VI tabula) gadijumos, kad
attieciga viela vai vielas nav minétas Direktivas
67/548[EEK I pielikuma vai ir minétas, nenora-
dot robezkoncentraciju;”,

aizstdj ar

aizstaj ar

— 3. panta 5. punkta q) apakSpunktu lasa sadi:

Direktivu “q) preparatus uzskata par reproduktivajai funkcijai tok-

siskiem, un tiem pieskir vismaz simbolu un bistami-
bas noradi “kaitigs”, ja tie satur vielu, kurai ir $ada
iedarbiba un kurai pieskirta vismaz viena no Direkti-
vas 67/548/EEK VI pielikuma noteiktajam R-frazém,

iedarbiba un iedarbiba uz reproduktivo funkciju”, kas raksturo 3. klases reproduktivajai funkcijai toksi-

— 3. panta 5. punkta “Direktivas 67/548/EEK

skas vielas, un 3is vielas koncentracija preparata ir

vienada vai lielaka par:
8. panta

2. punkts” aizstaj ar “Direktivas 67/548/EEK 13. panta

3. punkts”,

— 3. panta 5. punkta o) apak$punktu lasa $adi:

“0) preparatus uzskata par reproduktivajai funkcijai tok-
siskiem, un tiem pieskir vismaz simbolu un bistami-

— koncentraciju, kas attiecigajai vielai noradita Di-
rektivas 67/548EEK I pielikuma, vai

— koncentraciju, kas noradita $is  direktivas
I pielikuma 6. punkta (VI tabula) gadjjumos, kad

bas noradi “toksisks”, ja tie satur vielu, kurai ir $ada
iedarbiba un kurai pieskirta vismaz viena no Direkti-
vas 67/548/EEK VI pielikuma noteiktajam R-frazém,
kas raksturo 1. klases reproduktivajai funkcijai toksi-
skas vielas, un $is vielas koncentracija preparata ir
vienada vai lielaka par:

— koncentraciju, kas attiecigajai vielai noradita Di-
rektivas 67/548EEK I pielikuma, vai

— koncentraciju, kas noradita $is  direktivas
[ pielikuma 6. punkta (VI tabula) gadjjumos, kad

(*) Direktivas 73/173[EEK un 77/728[EEK ir spéka lidz 1991. gada
8. jinijam — dienai, kad stajas speka Direktiva 88/379/EEK.

attieciga viela vai vielas nav minétas Direktivas
67/548[EEK I pielikuma vai ir minétas, nenora-
dot robezkoncentraciju;”,

— 6. panta 1. punkta a) apakSpunkta “15. panta 1. apak-
Spunkts” aizstaj ar “22. panta 1. punkts”,

— 6. panta 3. punkta “21. pants” aizstaj ar “28. pants”,

— 7. panta 1. punkta ¢) apaks$punkta ii) dala “11. panta 4.
apak$punkts” aizstaj ar “19. panta 4. punkts”,
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— 7. panta 1. punkta “16. panta 2. punkta c) apakspunkts”

aizstaj ar “23. panta 2. punkta c) apak$punkts”,
8. panta ieklauj sadu punktu:

“3a  Informacija, kurai jabat markéjuma saskana ar
7. pantu, skaidri izdalas uz etiketes fona, bet burtu
izmérs un izvietojums ir tads, lai § informacija bitu
viegli izlasama.

Ipasi noteikumi par §is informacijas formu un izmériem
ir noteikti Direktivas 67/548/EEK VI pielikuma saskana
ar 28. panta 4. panta b) apak$punkta minéto procedi-

”

ru.,

10. panta, 14. panta 2. punktd un 15. panta “21. pants”
aizstdj ar “28. pants”,

[ pielikuma 6. dala “teratogéna iedarbiba”
“jedarbiba uz reproduktivo funkciju”,

aizstaj ar

[ pielikuma VI tabula “teratogénas vielas” aizstaj ar
“reproduktivajai funkcijai toksiskas vielas”.

3. pants

1.  Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie
akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas ne vélak
ka 1993. gada 31. oktobrl. Par to tas tilit informé Komisiju.

2. Kad dalibvalstis pienem Sos pasakumus, tajos ietver atsau-
ci uz 3o direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka metodes, ka izdarit sadas at-
sauces.

3. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to savu tiesibu aktu
noteikumus, kurus tas pienémusas joma, kuru reglamenté i
direktiva.

4. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Luksemburga, 1992. gada 30 aprili
Padomes varda —

priekssedetajs
José DA SILVA PENEDA
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3. PIELIKUMS

Direktivas 67/548/EEK VII piclikumu aizstaj ar $adu pielikumu:

“VII A pielikums

INFORMACIJA, KURAI JABUT DIREKTIVAS 7. PANTA 1. PUNKTA MINETAJA TEHNISKAJA DOKUMENTA-

CIJA (“GALVENAIS SARAKSTS”)

Ja nav tehniski iesp&jams sniegt informaciju vai informacija nav vajadziga, to precizi pamato, un pamatojumu akcepté
kompetenta iestade.

Norada par pétijumu veiksanu atbildigo iestadi vai iestades.

2.0.

2.0.1.

2.0.2.

RAZOTAJA UN PAZINOJUMA IESNIEDZEJA IDENTIFIKACIJA; RAZOTNES ATRASANAS VIETA.

Vielam, kuras raZotas arpus Kopienas un kuru pazinosanai noziméts pazinojuma iesniedzéjs ka razotaja
vienigais parstavis, norada to importétaju vardu/vai nosaukumu un adresi, kuri vielu ievedis Kopiena.

VIELAS RAKSTUROJUMS.

Nosaukums.
Nosaukumi saskana ar I[UPAC nomenklatiiru.
Citi nosaukumi (parastais nosaukums, tirdzniecibas nosaukums, saisinajums).

CAS numurs un CAS nosaukums (ja ir pieejams).

Molekulformula un struktirformula.

Vielas sastavs.

Tiribas pakape (%).

Piemaisijumu raksturs, ieskaitot izomérus un blakusproduktus.
Galveno piemaisijumu procentualais sastavs (ja ievérojami).

Ja viela satur stabilizatoru, inhibitoru vai citas piedevas, noradit: veidu, pievienoto daudzumu: ... ppm, ...
%.

Spektralas analizes dati (UV, IS, KMR vai masas spektrs).

Augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas (HPLC), gazu-skidruma hromatografijas (GC) analizu dati.

Kvalitativas noteikSanas un kvantitativas analizes metodes.
[zmantoto metozu pilns apraksts vai attiecigas bibliografiskas atsauces.
Iznemot kvalitativas noteikSanas un kvantitativas analizes metodes, sniedz informaciju par pazinojuma

iesniedzéjam zinamajam analizu metodém, ar kurdm var konstatét vielas un tas parveidosands produktu
noplides vidé, ka arT metodém, ar kuram novérté to tieso iedarbibu uz cilvékiem.

INFORMACIJA PAR VIELU.

RazZosana.

Saja iedala jasniedz aptuvenai, bet praktiski pietickamai novértésanai vajadziga informacija par vielas
razoSanas procesa kaitigo iedarbibu uz cilvékiem un vidi. Nav jasniedz siks raZoSanas procesa apraksts, jo
ipasi zinas ar komerciali sensitivu raksturu.

Razo$ana izmantotie tehnologiskie procesi.

Razosanas kaitigas ietekmes novertgjums:

— uz darba vidi,

— uz vidi.
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2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.

2.1.2.

2.1.3.
2.1.4.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.
2.3.6.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2.

3.3.

Ieteiktie lietosanas veidi.

Saja iedald sniedz aptuvenai, bet praktiski pietickamai novértésanai vajadzigo informaciju par vielas ieteikto/-
paredzamo lietoanas veidu kaitigo iedarbibu uz cilvékiem un vidi.

Lietosanas veidi: funkcijas un vélamo efektu raksturojums.
Tehnologiskie procesi, kas saistiti ar vielas lietoSanu (ja ir zinami).
Ar lietoSanu saistitas iedarbibas (ja ir zinams) novértéjums:

— uz darba vidi,

— uz vidi.

Forma, kada vielu pardod: viela, preparats, produkts.

Vielas koncentracija pardodamajos preparatos un produktos (ja ir zinama).
Lietosanas jomas un to aptuvens sadalijums:

— riipnieciba,

— lauksaimnieciba un amatnieciba,

— plasai sabiedribai.

Vielas sanémgji, ja tie ir zinami un ja tas ir vajadzigs.

To atkritumu daudzums un sastavs, kas rodas no ieteiktajiem lictosanas veidiem (ja ir zinams).

Aprekinatais raZoSanas un/vai importa apjoms katram paredzétajam lietoSanas veidam vai lietosanas
jomai.

Kopgjais razosanas un/vai importa apjoms tonnas gada:

— pirmaja kalendaraja gada,

— nakamajos kalendarajos gados.

Vielam, kuras razotas arpus Kopienas un kuru pazinosanai noziméts pazinojuma iesniedzgjs ka razotaja
vienigais parstavis, $1 informacija jasniedz par katru importétaju, kas iepriek$ noradits 0. sadala.

Razo$ana un/vai imports, kas sadalits saskana ar 2.1.1. un 2.1.2. punktu un izteikts procentos:
— pirmaja kalendaraja gada,

— nakamajos kalendarajos gados.

Ieteicamas metodes un drosibas pasikumi attieciba uz:

Apstradi;

Glabasanu;

Parvadasanu;

Ugunsbistamibu (ar ieteiktajiem lietosanas veidiem saistito gazveida degSanas produktu vai pirolizes produktu
ipasibas);

Citu veidu bistamibu, jo ipasi kimisko reakciju ar @ideni;

Ja vajadzigs, informaciju par vielas puteklu spradzienbistamibu.

Arkartas pasakumi neparedzétas nopliides vai izpliides gadijumos.

Arkartas pasakumi, ja noticis negadijums ar cilvekiem (pieméram, saindesanas gadijumos).

Iepakojums.

VIELAS FIZIKALI KIMISKAS TPASIBAS.

Vielas agregatstavoklis 20 °C temperatiira un 101,3 kPa spiediena.

KuSanas temperatiira.

VirSanas temperatiira.

Relativais blivums.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.2.

4.2.1.

4.3.

4.3.1.

4.3.2.
4.3.3.

5.1.

5.1.1.
5.1.2.

Tvaika spiediens.

Virsmas spraigums.

Skidiba ideni.

Sadalisanas koeficients n-oktanols/idens.
UzliesmoSanas temperatiira.
Uzliesmojamiba.

Spradzienbistamiba.

PaSaizdegSanas temperatiira.
Oksidétajipasibas.

Granulometriskais sastavs:
Vielam, kuras var tikt pardotas veida, kas rada kaitigas iedarbibas iespéjas, tas ieelpojot, biitu javeic tests, lai
noteiktu vielas dalinu izméru sadalijumu veida, kada to pardos.

TOKISKOLOGISKIE PETIJUML

Akiita toksicitate.

Testiem, kas minéti no 4.1.1. lidz 4.1.3. punktam, vielas, kuras nav gazveida stavokli, ievada vismaz divos
veidos, no kura vienam vajadzétu bit oralajam ievadi§anas veidam. Otra ievadiSanas veida izvéle atkariga no
vielas ipasibam un veida, kada ta var iedarboties uz cilvéku. Gazes un gaistosi Skidrumi batu jaievada ar
inhalacijam.

levadi§ana orali.

levadiSana ar inhalaciju.

levadisana caur adu.

Adas kairingjums.

Acu kairinajums.

Adas jutiguma izraisisana.

Atkartota deva.

Vajadzétu izmantot piemérotiko ievadiSanas veidu, nemot véra iesp&jamo iedarbibas veidu uz cilvéku, akiito
toksicitati un vielas Ipasibas. Ja nav kontrindikaciju ievadiSanai caur muti, tad parasti prieksroka dodama 3im
ievadisanas veidam.

Atkartotas devas toksicitate (28 dienas).

Cita jedarbiba.
Mutagenitate.

Vielu parbauda divos testos. No tiem viens ir bakteriologiskais (reversas mutacijas) tests ar metabolisko
aktivaciju un bez tas. Otrs ir nebakteriologiskais tests hromosomu aberaciju vai bojajumu noteik$anai. Ja nav
kontrindikaciju, o testu parasti veic in vitro ar metabolisko aktivaciju un bez tas. Ja kadam no testiem ir
pozitivs rezultats, turpmakos testus veic saskana ar V pielikuma aprakstito stratégiju.

Ar reproduktivo funkciju saistitas toksicitates izpéte (fiksésanai).

Vielas toksikokinétisko ipasibu novértgjums, ciktal tas iespéjams no galvenaja saraksta ietvertajiem datiem un
citas batiskas informacijas.

EKOTOKSIKOLOGIJAS PETIJUMI.

Iedarbiba uz organismiem.
Akata toksicitate zivim.

Akuta toksicitate dafnijam.
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5.1.3. Algu augsanas inhib&anas tests.
5.1.6. Baktériju inhibésana.
Gadijumos, kad vielas biologisko noardisanos var ietekmét vielas inhibgjosa iedarbiba uz baktérijam, pirms
biologiskas noardisanas spéjas noteiksanas bitu javeic baktériju inhibéanas tests.
5.2. NoardiSanas:
— biotiska,
— antibiotiska:

Ja viela biologiski noardas slikti, biitu jaizvérte vajadziba veikt Sadus testus: hidrolize atkariba no vides
reakcijas pH.

5.3. Absorbcijas/desorbcijas skrininga tests.
6. IESPEJAS VIELU PADARIT NEKAITIGU.
6.1. Riipnieciba/amatnieciba.

6.1.1. Parstrades iespéjas.

6.1.2. Nevélamas iedarbibas novérsanas iespéjas.
6.1.3. IznicinaSanas iespéjas:

— kontroléta apglabasana,
— sadedzinasana,

— ddens attiriSanas stacija,

— citi veidi.
6.2. Plasai sabiedribai.
6.2.1. Parstrades iespéjas.
6.2.2. Nevélamas iedarbibas novérsanas iespéjas.
6.2.3. IznicinaSanas iespgjas:

— kontroléta apglabasana,
— sadedzinasana,
— ddens attiriSanas stacija,

— citi veidi.

VII B pielikums

INFORMACIJA, KURAI JABUT DIREKTIVAS 8. PANTA 1. UN 3. PUNKTA MINETAJA TEHNISKAJA DOKU-
MENTACIJA (“GALVENAIS SARAKSTS”)

Ja nav tehniski iespéjams sniegt informaciju vai ja informacija nav vajadziga, to precizi pamato, un pamatojumu akcepté
kompetenta iestade.

Norada par pétijumu veiksanu atbildigo iestadi vai iestades.

Papildus turpmak noraditajai informacijai dalibvalstis var prasit, lai pazinojuma iesniedzéjs sniedz 3adu papildu
informaciju, ja to uzskata par vajadzigu riska novértéumam:

— tvaika spiediens,

— akatas toksicitates tests dafnijam.

0. RAZOTAJA UN PAZINOJUMA IESNIEDZEJA IDENTIFIKACIJA; RAZOTNES ATRASANAS VIETA.

Vielam, kuras razotas arpus Kopienas un kuru registracijai noziméts pazinojuma iesniedzgjs ka razotaja
vienigais parstavis, norada to importétdju vardu vai nosaukumu un adresi, kuri vielu ievedis Kopiena.
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2.0.

2.0.1.

2.0.2.

2.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

VIELAS RAKSTUROJUMS.

Nosaukums.
Nosaukumi saskana ar [UPAC nomenklatiiru.
Citi nosaukumi (parastais nosaukums, tirdzniecibas nosaukums, saisinajums).

CAS numurs un CAS nosaukums (ja ir pieejams).

Molekulformula un struktiirformula.

Vielas sastavs.

Tiribas pakape (%).

Piemaisijumu raksturs, ieskaitot izomérus un blakusproduktus.
Galveno piemaisijumu procentualais sastavs (ja ievérojami).

Ja viela satur stabilizatoru, inhibitoru vai citas piedevas, noradit: veidu, daudzumu: ......... ppm, .e.e....
%.

Spektralanalizes dati (UV, IS, KMR vai masas spektrs).

Augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas (HPLC), gazu-skidruma hromatografijas (GC) analizu dati.

Kvalitativas noteikSanas un kvantitativas analizes metodes.
Izmantoto metoZu pilns apraksts vai attiecigas bibliografiskas atsauces.
Iznemot kvalitativas noteikSanas un kvantitativas analizes metodes, sniedz informaciju par pazinojuma

iesniedzéjam zinamajam analizu metodém, kas Jauj konstatét vielas un tas parveidoSanas produktu noplides
vidé, ka arT metodém, ar kuram novérté to tieSo iedarbibu uz cilvekiem.

INFORMACIJA PAR VIELU.

RaZos$ana.

Saja iedald sniedz aptuvenai, bet praktiski pietiekamai novértésanai vajadzigo informaciju par vielas razosanas
procesa kaitigo iedarbibu uz cilvékiem un vidi. Nav jasniedz siks raZo$anas procesa apraksts, jo Ipasi zinas ar
komerciali sensitivu raksturu.

Razosanai izmantotie tehnologiskie procesi.

Razo$anas iedarbibas novértéjums:

— uz darba vidi,

— uz vidi.

Ieteiktie lietoSanas veidi.

Saja iedald sniedz aptuvenai, bet praktiski pietickamai novértésanai vajadzigo informaciju par vielas ieteikto/-
paredzamo lietosanas veidu iedarbibu uz cilvekiem un vidi.

Lietosanas veidi: funkcijas un vélamo efektu raksturojums.
Tehnologiskie procesi, kas saistiti ar vielas lietosanu (ja ir zinami).
ledarbibas noveértéjums, kas saistits ar vielas lietosanu (ja ir zinams):
— uz darba vidi,

— uz vidi.

Forma, kada vielu pardod: viela, preparats, produkts.

Vielas koncentracija pardodamajos preparatos un produktos (ja ir zinama).
Lietosanas jomas un to aptuvens sadalijums:

— riipnieciba,

— lauksaimnieciba un amatnieciba,

— plasai sabiedribai.

Vielas sanéméji, ja tie ir zinami vai ja tas ir vajadzigs.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.3.

4.3.1.

Aprekinatais raZoSanas un/vai importa apjoms katram paredzétajam lietoSanas veidam vai lietosanas
jomai.

Kopgjais razosanas un/vai importa apjoms tonnas gada:

— pirmaja kalendaraja gada,

— nakamajos kalendarajos gados.

Vielam, kuras razotas arpus Kopienas un kuru pazinoSanai noziméts pazinojuma iesniedzgjs ka razotaja
vienigais parstavis, §1 informacija jasniedz par katru importétaju, kas ieprieks noradits 0. sadala.

RazoSana un/vai imports, kas sadalits saskana ar 2.1.1 un 2.1.2. punktu un izteikts procentos:
— pirmaja kalendaraja gada,

— nakamajos kalendarajos gados.

Ieteicamas metodes un drosibas pasakumi attieciba uz:

Apstradi;

Glabasanu;

Parvadasanu;

Ugunsbistamibu (ar paredzétajiem lietosanas veidiem saistito gazveida degSanas produktu vai pirolizes
produktu ipasibas);

Citu veidu bistamibu, jo pasi kimisko reakciju ar Gdeni.

Arkartas pasakumi nejausas noplides vai izplides gadijumos.
Arkartas pasakumi, ja noticis negadijums ar cilvékiem (pieméram, saindésanas gadijumos).
Iepakojums.

VIELAS FIZIKALI KIMISKAS TPASIBAS.

Vielas agregatstavoklis 20 °C temperatiira un 101,3 kPa spiediena.
KuSanas temperatiira.

Virsanas temperatiira.

Skidiba ideni.

Sadalisanas koeficients n-oktanols/iidens.

Uzliesmog$anas temperatiira.

Uzliesmosanas spéja.

TOKISKOLOGISKIE PETIJUML

Akita toksicitate.

Testiem, kas minéti 4.1.1. lidz 4.1.2. punktd, pietiek ar vienu ievadiSanas veidu. Vielas, kas nav gazveida
stavokli, japarbauda, izmantojot oralo ievadisanas veidu. Gazes japarbauda ar inhalaciju.

levadiSana orali.
levadiSana ar inhalaciju.
Adas kairingjums.

Acu kairinajums.

Adas jutiguma izraisiSana.
Cita iedarbiba.

Mutagenitate.

Vielas testam biitu izmantojams bakteriologiskais (reversas mutacijas) tests ar metabolisko aktivaciju un bez
tas.
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5. EKOTOKSIKOLOGIJAS PETT]UMI.
5.2. NoardiSanas:
— biotiska.

VII C pielikums

INFORMACIJA, KURAI JABUT DIREKTIVAS 8. PANTA 2. PUNKTA MINETAJA TEHNISKAJA DOKUMENTA-
CIJA (“GALVENAIS SARAKSTS”)

Ja nav tehniski iespgjams sniegt informaciju vai ja informacija nav vajadziga, to precizi pamato, un pamatojumu akcepté
kompetenta iestade.

Norada par pétijumu veiksanu atbildigo iestadi vai iestades.

0. RAZOTAJS UN PAZINOJUMA IESNIEDZEJS, JA PAZINOJUMU NEIESNIEDZ PATS RAZOTAJS; RAZOTNES
ATRASANAS VIETA.

Vielam, kuras razotas arpus Kopienas un kuru pazinosanai noziméts pazinojuma iesniedzéjs ka razotaja
vienigais parstavis, norada to importétaju vardu/nosaukumu un adresi, kuri vielu ievedis Kopiena.

1. VIELAS RAKSTUROJUMS.

1.1. Nosaukums.

1.1.1. Nosaukumi saskana ar [UPAC nomenklatiiru.

1.1.2. Citi nosaukumi (parastais nosaukums, tirdzniecibas nosaukums, saisinéjums).
1.1.3. CAS numurs un CAS nosaukums (ja ir pieejams).

1.2. Molekulformula un struktirformula.

1.3. Vielas sastavs.

1.3.1. Tiribas pakape (%).

1.3.2. Piemaisijumu raksturs, ieskaitot izomérus un blakusproduktus.

1.3.3. Galveno piemaisijumu procentualais sastavs (ja ievérojami).

1.3.4. Ja vicla satur stabilizatoru, inhibitoru vai citas piedevas, noradit: veidu, daudzumu:
................. ppm; s %

1.3.5. Spektralanalizes dati (UV, IS, KMR vai masas spektrs).

1.3.6. Augstas efektivitates Skidrumu hromatografijas (HPLC), gazu-skidruma hromatografijas (GC) analizu dati.

1.4. Kvalitativas noteiksanas un kvantitativas analizes metodes.
[zmantoto metozu pilns apraksts vai attiecigas bibliografiskas atsauces.
Iznemot kvalitativas noteikSanas un kvantitativas analizes metodes, sniedz informaciju par pazinojuma

iesniedzéjam zinamajam analizu metodém, kas Jauj konstatét vielas un tas parveidosanas produktu noplades
vidé, ka arT metodém, ar kuram novérté to tieSo iedarbibu uz cilvekiem.

2. INFORMACIJA PAR VIELU.

2.0. Razo$ana.

Saja iedala sniedz aptuvenai, bet praktiski pietickamai novértésanai vajadzigo informiciju par vielas razo3anas
procesa iedarbibu uz cilvékiem un vidi. Nav jasniedz siks razoSanas procesa apraksts, jo ipaSi zinas ar
komerciali sensitivu raksturu.
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2.0.1. Razo$ana izmantotie tehnologiskie procesi.
2.0.2. ledarbibas novértéjums saistiba ar razosanu:
— uz darba vidi,
— uz vidi.
2.1. Ieteiktie lietosanas veidi.

Saja iedala sniedz aptuvenai, bet praktiski pietickamai novértgsanai vajadzigo informaciju par vielas ieteikto/-
paredzamo lietoanas veidu iedarbibu uz cilvéka organismu un vidi.

2.1.1. LietoSanas veidi: funkcijas un vélamo efektu raksturojums.
2.1.1.1.  Tehnologiskie procesi, kas saistiti ar vielas lietosanu (ja ir zinami).
2.1.1.2.  Iedarbibas novertéjums, kas saistits ar vielas lietoSanu (ja ir zinama):
— uz darba vidi,
— uz vidi.
2.1.1.3. Forma, kada vielu pardod:
— viela, preparats, produkts.
2.1.1.4.  Vielas koncentracija pardodamajos preparatos un produktos (ja ir zinama).
2.1.2. LietoSanas jomas un to aptuvens sadaljjums:
— riipnieciba,
— lauksaimnieciba un amatnieciba,

— plasai sabiedribai.

2.1.3. Vielas sanéméji, ja tie ir zinami vai ja tas ir vajadzigs.

2.2. Aprekinatais raZoSanas un/vai importa apjoms katram paredzétajam lietoSanas veidam vai lietosanas
jomai.

2.2.1. Kopgjais razosanas un/vai importa apjoms tonnas gada:

— pirmaja kalendaraja gada,
— nakamajos kalendarajos gados.

Vielam, kuras raZotas arpus Kopienas un kuru pazinosanai noziméts pazinojuma iesniedzéjs ka razotaja
vienigais parstavis, §1 informacija jasniedz par katru importétaju, kas ieprieks noradits 0. sadala.

2.2.2. RazoSana un/vai imports, kas sadalits saskana ar 2.1.1. un 2.1.2. punktu un izteikts procentos:
— pirmaja kalendaraja gada,
— nakamajos kalendarajos gados.

2.3. Ieteicamas metodes un drosibas pasakumi attieciba uz

2.3.1. Apstradi;

2.3.2. Glabasanu;

2.3.3. Parvadasanu;

2.3.4. Ugunsbistamibu (ar paredzétajiem lictosanas veidiem saistito gazveida degSanas produktu vai pirolizes
produktu pasibas);

2.3.5. Citu veidu bistamibu, jo Ipasi kimisko reakciju ar Gdeni.

2.4. Arkartas pasakumi nejausas nopliides vai izplides gadijumos.

2.5. Arkartas pasakumi, ja noticis negadijums ar cilvekiem (pieméram, saindésanas).

2.6. Iepakojums.

3. VIELAS FIZIKALI KIMISKAS TPASIBAS.

3.0. Vielas agregatstavoklis 20 °C temperatiira un 101,3 kPa spiediena.

3.9. UzliesmoS$anas temperatiira.

3.10. Uzliesmosanas spéja.
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4.1.

4.1.1.
4.1.2.

TOKISKOLOGISKIE PETTJUML

Akiita toksicitate.

Pietickams ir viens ievadiSanas veids. Vielas, kas nav gazveida stavokli, parbauda, izmantojot oralo ievadisanas
veidu. Gazes japarbauda ar inhalaciju.

levadisana orali.

levadiSana ar inhalaciju.”

VII D pielikums (')

(pro memoria)

() So pielikumu izstradas saskana ar 12. pantu.
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4. PIELIKUMS

Direktivas 67/548/EEK VIII pielikumu aizst3j ar $adu pielikumu:

“VIII pielikums

PAPILDU INFORMACIJA UN TESTI, KO PRASA SASKANA AR 7. PANTA 2. PUNKTU

Ja nav tehniski iespéjams sniegt informaciju vai ja informacija nav vajadziga, to precizi pamato, un pamatojumu akcepté
kompetenta iestade.

Norada par pétijumu veikSanu atbildigo iestadi vai iestades.

1. LIMENIS

Fizikali kimiskie pétjjumi

Papildu fizikali kimisko ipasibu pétijumus veic atkariba no VII pielikuma noteikto pétijumu rezultatiem. Pie $adiem

papildu pétijumiem pieder, pieméram, analitisko metoZu izstradasana, ar kuram var konstatét un noteikt vielu vai tas
parveidosanas produktus, vai termiskas sadaliSanas produktu pétjjumi.

Toksikologiskie pétijumi
Auglibas pétijumi (viena suga, viena paaudze, viriskie un sieviskie organismi, piemérotakais ievadisanas veids).
Ja pirmaja paaudzé iegitie rezultati ir neskaidri, javeic pétijumi otraja paaudzé.

Atkariba no devu ievadiSanas shémas, Saja pétijuma var bat iespéjams iegtt datus par teratogenétiku. Pozitivu rezultatu
vajadzétu parbaudit formalos teratologijas pétijumos.

— Teratologiskie pétijumi (viena suga, piemérotakais ievadiSanas veids).
Sie pétijumi ir javeic, ja teratogenétika nav izpétita auglibas pétijumos.

— Subhroniskas un/vai hroniskas toksicitates pétijumi, ieskaitot specialus pétijumus (viena suga, viriskie un sieviskie
organismi, piemérotakais ievadiSanas veids) ir javeic, ja atkartoto devu pétfjumi VII pielikuma vai cita batiska
informacija liecina par attiecigas turpmakas izpétes vajadzibu.
ledarbibas veidi, kas var liecinat par vajadzibu veikt $adus pétijumus, pieméram, ir:

a) nopietni vai neatgriezeniski bojajumi;
b) “nulles efekta” limena nav vai ari tas ir loti zems;
¢) pétamas vielas kimiskas struktiras tieSa lidziba ar citam vielam, kuru bistamiba ir pieradita.

— Papildu mutagenézes pétijumi unjvai kancerogenézes skrininga pétjumi, kas noteikti V pielikuma aprakstitaja
testéSanas stratégija.

Ja abi galvenaja saraksta ictvertie testi ir negativi, veic papildu testus, nemot véra vielas ipasibas un paredzamo
lietoanas veidu.

Ja viena vai abu galvenaja saraksta ietverto testu rezultati ir pozitivi, papildu pétijuma bitu jaietver tie pasi vai citi
beigu punkti, izmantojot citas in vivo testé8anas metodes.

— Galvenie toksikokinétiskie dati.

Ekotoksicitates pétfjumi

— Prolongétas toksicitates pétijumi ar Daphnia magna (21 diena).

— Tests ar augstakajiem augiem.

— Tests ar sliekam.

— Papildu toksicitates pétijumi ar zivim.

— Akumulacijas testi; viena, vélams, zivju suga.

— Papildu noardiSanas pétjjumi, ja VII pielikuma noteiktajos pétijumos nav konstatéts, ka viela griiti noardas.

— Papildu absorbcijas/desorbcijas pétijumus veic atkariba no VII pielikuma noteikto izméginajumu rezultatiem.
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2. LIMENIS

Toksikologiskie pétjjumi

Testa programma ietver $adus aspektus, ja vien nav pietickama pamatojuma par pretéjo, ja nav vajadzigi:

— hroniskas toksicitates pétijumi,

— kancerogenézes pétijumi,

— auglibas pétijumi (pieméram, pétijums tris paaudzu garuma) gadijuma, ja iedarbiba uz reproduktivo funkciju
konstatéta 1. limeni,

— toksicitates ontogenézes pétijumi par perinatdlo un postnatalo iedarbibu,

— teratologijas pétijumi (sugam, kas nav izmantotas attiecigajos 1. limena pétijumos),

— papildu toksikokinétiskie pétijumi par biotransformaciju, farmakokinétiku,

— papildu testi, lai izpétitu organa vai sistémas toksicitati.

Ekotoksikologiskie pétijjumi

— papildu pétijumi par akumulaciju, noardisanos, mobilitati un absorbciju/desorbciju,
— papildu toksicitates pétjjumi ar zivim,

— toksicitates pétijumi ar putniem,

— papildu toksicitates pétijumi ar citiem organismiem.”



