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(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 1151/2010
(2010. gada 8. decembris),

ar ko attieciba uz kvalitates zinojumu nosacijumiem un struktiiru, ka ari datu nosatiSanas tehnisko
formatu isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 763/2008 par iedzivotiju un
majoklu skaitiSanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 9. julija
Regulu (EK) Nr. 763/2008 par iedzivotaju un majoklu skaiti-
Sanu (1) un jo ipadi tas 5. panta 5. punktu un 6. panta 3.
punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 763/2008 paredz kopgjus noteikumus
par vispusigu iedzivotaju un majoklu uzskaites datu
sniegSanu reizi desmit gados.

(2)  Lai novertétu to datu kvalitati, ko Komisijai (Eurostat)
nosita dalibvalstis, ir janosaka kvalitates zinojumu nosa-
cjumi un struktiira.

(3)  Lai nodroinatu pienacigu datu un metadatu nositisanu,
visam dalibvalstim jaievéro vienads tehniskais formats.
Tadé] ir japienem piemérots tehniskais formats, kas
izmantojams datu nostisanai.

4y Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Eiropas
Statistikas sistémas komitejas atzinumu,

() OV L 218, 13.8.2008., 14. Ipp.

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Prieksmets

Si regula paredz nosacfjumus un struktiiru kvalitates zinoju-
miem, kas dalibvalstim ir jaiesniedz par to datu kvalitati,
kurus tas nosiita Komisijai (Eurostat) no saviem iedzivotaju un
majoklu uzskaites datiem par 2011. parskata gadu, ka ari datu
nositianas tehnisko formatu, lai izpilditu Regulas (EK)
Nr. 763/2008 prasibas.

2. pants
Definicijas

Saja regula izmanto Regula (EK) Nr. 763/2008, ka ari Komisijas
Regula (EK) Nr. 1201/2009 () un Komisijas Regula (ES)
Nr. 519/2010 (}) noteiktas definicijas un tehniskas specifikacijas.
Pieméro ari $adas definicijas:

(1) “statistiska vieniba” ir novérojama pamatvieniba, t. i,
fiziska persona, majsaimnieciba, gimene, dzivojamas telpas
vai tradicionals majoklis;

(2) “individuala uzskaite” nozimé, ka informacija par katru
statistiskas vienibu tiek iegfita ta, ka vienibu raksturlie-
lumus var registrét atseviski un $kérsklasificet ar citiem
raksturlielumiem;

(3) “vienlaicigums” nozimé, ka skaiti§ana iegfita informacija
attiecas uz to pa$u laika posmu (atskaites datums);

() OV L 329, 15.12.2009., 29. Ipp.
OV L 151, 17.6.2010., 1. Ipp.
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(4) “vispusigums konkréta teritorija” nozimé, ka datus sniedz (13) “parak Saurs aptvérums” ir visu statistisko vienibu kopums,

(10)

(12)

par visam statistiskajam vienibam konkrétas teritorijas
robezas. Ja statistiskas vienibas ir personas, “vispusigums
konkréta teritorija” nozimé, ka sniedz datus, kam pamata
ir informacija par visam personam, kuru pastaviga dzives-
vieta ir konkrétaja teritorija (iedzivotaju kopskaits);

“mazo teritoriju datu pieejamiba” ir datu pieejamiba attie-
ciba uz mazam geografiskim teritorijam un statistisko
vienibu mazam grupam;

“definéts periodiskums” ir spéja veikt skaitiSanu regulari
katras desmitgades sakuma, ietverot registru nepartrauk-
tiby;

“iedzivotaju mérkgrupa” ir visu statistisko vienibu kopums
konkréta geografiska teritorija atskaites datuma, par ko
jasniedz zinojums par vienu vai vairakiem konkrétiem
tematiem. ledzivotaju mérkgrupa tiedi vienreiz ir parstavéta
katra atbilstiga statistiska vieniba;

“aprékinatd iedzivotdju mérkgrupa” ir iedzivotdju mérk-
grupas maksimali precizakais aptuvenais aprékins. Apréki-
nato iedzivotdgju mérkgrupu veido uzskaites iedzivotaji,
kam pieskaita parak Sauru aptvérumu un no ki atnem
parak plasu aptvérumu;

“uzskaites iedzivotaji” ir statistisko vienibu kopums, kas
faktiski ir atspogulots skaitiSanas rezultatos attieciba uz
vienu vai vairakiem konkrétiem tematiem konkréta iedzi-
votdju mérkgrupa. Uzskaites iedzivotaju datu ieraksti ir
datu ieraksti datu avota attieciba uz konkrétu iedzivotaju
merkgrupu, ietverot visus attiecinatos ierakstus, bet
iznemot visus dzéstos ierakstus. Ja datu avots metodiski
ietver datu ierakstus attieciba tikai uz statistisko vienibu
paraugu ta aprékinataja iedzivotaju meérkgrupa, uzskaites
iedzivotaji papildus parauga ietvertajam statistiskajam
vienibam ietver ari statistisko vienibu papildu kopumu;

“statistisko vienibu papildu kopums” ir to statistisko
vienibu kopums, kur§ ieklauts aprékinataja iedzivotaju
meérkgrupa, bet par kuru datu avots neietver datu ierakstus,
piemérotas paraugu metodikas dél;

“aptvéruma noveértejums” ir pétijums par atskiribu starp
konkrétu iedzivotaju mérkgrupu un tas uzskaites iedzivo-
tajiem;

“pécuzskaites izpéte” ir izpéte, ko aptvéruma un satura
novértésanas vajadzibam veic driz péc uzskaites;

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(20)

(22)

kas ieklauts konkréta iedzivotaju mérkgrupa, bet nav
ieklauts attiecigaja uzskaites iedzivotaju grupa;

“parak plass aptvérums” ir visu statistisko vienibu kopums,
kas ieklauts uzskaites iedzivotaju grupa un ko izmanto, lai
zinotu par konkrétu iedzivotaju mérkgrupu, tai nepiederot
$ai iedzivotaju mérkgrupai;

“ierakstu attiecinasana” ir maksliga, bet ticama datu
ieraksta attiecinaSana tie$i uz vienu geografisko teritoriju
vissikak iedalitaja geografiskaja limeni, kam izstrada
uzskaites datus, un $1 datu ieraksta ieklausana datu avota;

“jeraksta dz€Sana” ir tada datu ieraksta dzé$ana vai ignoré-
Sana, kas ietverts datu avota, kuru izmanto attieciba uz
konkrétu iedzivotaju mérkgrupu, bet kur§ nesniedz nekadu
derigu informaciju par nevienu statistisku vienibu iedzivo-
taju mérkgrupa;

“atseviSka punkta attiecina$ana” ir maksligas, bet ticamas
informacijas ievietoSana datu ieraksta, kur§ jau ir datu
avotd, bet kura nav §is informacijas;

“datu avots” ir statistisko vienibu unfvai ar statistiskajam
vienibam saistitu notikumu datu ierakstu kopums, kas ir
pamata skaitiSanas datu ieg@i$anai par vienu vai vairakiem
konkrétiem tematiem attieciba uz konkrétu iedzivotaju
mérkgrupu;

“uz registru pamatoti dati” ir dati, kas ir registra vai iegati
no registra;

“uz anketu pamatoti dati” ir dati, kas sakotngji ir ieg@iti no
respondentiem, izmantojot anketu saistiba ar tadu statis-
tikas datu apkopoSanu, kuri attiecas uz konkrétu laika
posmu;

“registrs” ir repozitorijs, kas glaba informaciju par sta-
tistiskajam vienibam un ko tie$i atjauno tadu notikumu
gaita, kuri skar statistiskas vienibas;

“jerakstu saistiSana” ir informacijas no dazadiem datu
avotiem apvieno$anas process, salidzinot ierakstus attieciba
uz atseviskam statistiskam vienibam un apvienojot infor-
maciju par katru statistisko vienibu, ja vieniba, uz ko
attiecas ieraksti, ir viena un ta pati;
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(23) “ierakstu saskanoSana” ir ierakstu saistiSana, ja visi saska-
notie datu avoti ir ietverti registros;

(24) “datu ieguSana” ir uzskaites informacijas iegfiSanas process
no informacijas, kas ietverta registra un attiecas uz atsevi-
$kam statistiskam vienibam;

(25) “kodésana” ir informacijas parveido$ana kodos, kuri atspo-
gulo klasificéSanas shémas kategorijas;

—
N
(=)}

=

“identificjoSais mainigais” ir mainigais datu avota vai
jebkura statistisko vienibu saraksta datu ierakstos, un to
izmanto

— lai novértétu, vai datu avots (vai statistisko vienibu
saraksts) neietver vairak par vienu datu ierakstu, kas
attiecas uz katru statistisko vienibu, un/vai

— saistiba ar ierakstu saistiSanu;

(27) “tversana” ir process, kuru izmanto, lai apkopotos datus
parverstu masinlasama forma;

(28

=

“jerakstu labosana” ir datu ierakstu parbaudiSanas un
izmainiSanas process, lai ieraksti biitu ticami, tai pasa
laika saglabajot 3o ierakstu bitiskakas dalas;

(29

~

“majsaimniecibas datu izveido$ana” ir privatas majsaimnie-
cibas noteiksana saskana ar majsaimniecibas un majokla
jédzienu, kas definéts Regulas (EK) Nr. 1201/2009 pieli-
kuma temata “Majsaimniecibas statuss”;

“s

gimenes datu izveidoSana” ir gimenes noteikSana, pama-
tojoties uz informaciju par to, vai personas dzivo viena un
taja pasa majsaimnieciba, bet neietverot informaciju vai
ietverot nepilnigu informaciju par gimeniskajam saistibam
starp $im personam. Termins “gimene” Regulas (EK)
Nr. 1201/2009 pielikuma ir noteikts ka “gimenes kodols”
temata “Gimenes statuss”;

—
[*%)
(=]

=

(31) “informacijas trikums par vienibu” ir nespgja apkopot
jebkadu informaciju par statistisko vienibu, kas ieklauta
uzskaites iedzivotaju grupa;

(32) “informacijas trikums par atseviSku punktu” ir nespéja
apkopot datus par vienu vai vairakiem konkrétiem tema-

tiem attieciba uz statistisko vienibu, kas ieklauta uzskaites
iedzivotaju grupa, lai gan datus vismaz par vienu citu
tematu ir iesp&jams apkopot attiecba uz $o statistisko
vienibu;

(33

~

“statistikas izpausanas kontrole” ir metodes un procesi, ko
pieméro, lai maksimali mazinatu informacijas par atse-
viskam statistiskam vienibam izpausanas risku, vienlaikus
izpauZot péc iespgjas plasaku statistikas informaciju;

(34

=

“aprékins” ir statistikas aprékins vai aprékini, izmantojot
matematisku formulu un/vai algoritmu, ko pieméro pieeja-
majiem datiem;

—
W
£l

~

“variaciju koeficients” ir standarta kluda (statistikas noveér-
tejuma variacijas kvadratsakne), ko dala ar paredzamo
statistikas novértgjuma veértibu;

(36) “paraugpienémuma klada” ir kltida, kas radusies to piené-
mumu dé, kuri ir pamata aprékinam un kuri ietver neno-
teiktibu vai detalizétu datu trikumu;

(37

~

“datu struktiiras definicija” ir strukturalu metadatu kopums,
kas saistits ar datu kopumu, kurs ietver informaciju par to,
ka jédzieni ir saistiti ar pasakumiem, izmériem un hiper-
kubu raksturpazimém, kopa ar informaciju par datu atspo-
gulosanu un saistitajiem aprakstodajiem metadatiem.

3. pants
Metadati un kvalitates zinojumi

1.  Dalibvalstis lidz 2014. gada 31. martam nostta Komisijai
(Eurostat) pamatinformaciju, kas noteikta $is regulas I pielikuma,
ka ari ar kvalitati saistitos datus un metadatus, kuri noteikti $is
regulas II un III pielikuma, atsaucoties uz saviem iedzivotaju un
majoklu uzskaites datiem par 2011. parskata gadu, ka ari
datiem un metadatiem, kas Komisijai (Eurostat) ir nosatiti
saskana ar Regulu (ES) Nr. 519/2010.

2. Lai nodro$inatu atbilstibu 1. punkta prasibam, dalibvalstis
veic aptvéruma noveértjumu par saviem iedzivotaju un majoklu
uzskaites datiem par 2011. parskata gadu, ka ari novértgjumu
attieciba uz datu ierakstu attiecinaganu un dzesanu.

3. Saistiba ar So regulu attieciba uz references metadatu
(ietverot kvalitates datus) izstradi un apmainu pieméro Regulu
(EK) Nr. 223/2009 (') un Euro SDMX metadatu struktiiru, kas
noteikta Komisijas leteikuma 2009/498/EK (3).

() OV L 87, 31.3.2009., 164. Ipp.
() OV L 168, 30.6.2009., 50. Ipp.
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4. pants
Datu avoti

Jebkurs datu avots var sniegt informaciju, kas nepiecie$ama, lai
izpilditu Regulas (EK) Nr. 763/2008 prasibas, it seviski, lai

— nodrosinatu atbilstibu galvenajam pazimém, kuras uzskai-
titas Regulas (EK) Nr. 763/2008 2. panta i) apakSpunkta
un noteiktas 2. panta 2.—6. punkta,

— atspogulotu iedzivotaju mérkgrupu,

— pemtu véra attiecigas tehniskas specifikacijas, kas noteiktas
Regula (EK) Nr. 1201/2009, un

— veicinatu datu snieg§anu saistiba ar statistikas datu
programmu, ka noteikts Regula (ES) Nr. 519/2010.

5. pants
Piekluve attiecigajai informacijai

Péc Komisijas (Eurostat) pieprasjuma dalibvalstis nodrosina
Komisijai (Eurostat) piekluvi jebkadai informacijai, kas attiecas

uz nositito datu un metadatu kvalitates novertgjumu, ka pare-
dzeéts Regula (ES) Nr. 519/2010, iznemot jebkadu mikrodatu un
konfidencialu datu nosiitiSanu Komisijai un glabasanu Komisija.

6. pants
Datu nosiitiSanas tehniskais formats

Datu un metadatu par 2011. parskata gadu nosutiSanas teh-
niskais formats ir statistikas datu un metadatu apmainas
(SDMX) formats. Dalibvalstis nosiita nepiecieSamos datus,
nodrosinot atbilstibu datu struktaras definicijam un saistitajam
tehniskajam specifikacijam, ko sniegusi Komisija (Eurostat).
Dalibvalstis lidz 2025. gada 1. janvarim glaba nepiecieSamos
datus un metadatus, lai nodrosinatu jebkadus turpmakus Komi-
sijas (Eurostat) pieprasijumus par nostitiSanu.

7. pants
Stasanas speka

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

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

Brisele, 2010. gada 8. decembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

Pamatinformacija

Pamatinformacijas par iedzivotaju un majoklu skaitiSanu, kas veikta dalibvalstis attieciba uz 2011. parskata gadu, struk-
tirai ir turpmak uzskaititas iedalas.

1.
1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

3.1.

3.2.

3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.2
3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

PARSKATS

Tiesiskais pamatojums
Atbildigas struktiiras
Atsauces uz citu attiecigo dokumentaciju (pieméram, valstu kvalitates zinojumiem) (péc izvéles)

DATU AVOTI ()
Datu avotu klasifikacija saskana ar Regulas (EK) Nr. 763/2008 4. panta 1. punktu

Datu avotu saraksts 2011. gada uzskaitei (%
Formats — ,,datu avoti x temati”

Kada mera datu avoti atbilst galvenajam pazimém, kas noteiktas Regulas (EK) Nr. 763/2008 4. panta 4.
punkta

Individuala uzskaite
Vienlaicigums

Vispusigums konkreéta teritorija
Mazo teritoriju datu pieejamiba
Definets periodiskums

SKAITISANAS CIKLS
Atskaites datums saskana ar Regulas (EK) Nr. 763/2008 5. panta 1. punktu

Datu apkopoSanas sagatavosSana un izpilde
Uz anketu pamatoti dati

Anketu izstrade un testéSana (ietverot galigo anketu kopijas)
Jebkadu adreSu sarakstu sagatavosana, sagatavosanas darbam uz vietas, kartografésana, publicitate
Datu apkoposana (ietverot darbu uz vietas)

Uz registru pamatoti dati

Jaunu registru izstrade laikposmam no 2001. gada un turpmak (ja vajadzigs)

Esoso registru parstradasana attieciba uz laikposmu no 2001. gada un turpmak (ietverot izmainas registru
saturos, uzskaites iedzivotaju pielagosanu, definiciju un/vai tehnisko specifikaciju pielagosanu) (ja vajadzigs)

Registru uzturésana (attieciba uz katru registru, ko izmanto 2011. gada uzskaité), ietverot

— registra saturu (registrétas statistiskas vienibas un informacija par statistiskajam vienibam, jebkadu ierakstu
labojumi un/vai atsevisku punktu ieklausana registra);

— administrativo atbildibu;

— juridiskas saistibas registrét informaciju, stimulus patiesas informacijas sniegSanai vai iesp&jamos iemeslus
nepatiesas informacijas sniegSanai;

(") Zinojumam par otro nodalu jabat vispusigam un bez parklagjumiem, lai katru tematu varétu attiecinat tie$i uz vienu datu avotu.
(3) Attieciba uz datu avotiem, kas iegiiti no ierakstu saistiSanas, saraksta ietverta informacija par jaunu datu avotu un par visiem
sakotngjiem datu avotiem, no kuriem ir atvasinats jaunais datu avots.
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— zinojumu kavéjumus, it seviski juridiskus/oficialus kavéjumus, datu registréSanas kavéjumus, novélotus zino-
jumus;

— neregistréSanas gadjjumu, ierakstu neizsvitrosanas, ka ari vairakkartéjas registréSanas noveértéjumu un nover-
Sanu;

— jebkadu batisku registru parskatiSanu, kas skar 2011. gada uzskaites datus, un registru parskatiSanas perio-
diskumu;

— stabilitati (informacijas par laika gaita registrétajiem iedzivotajiem salidzinamibu) (péc izvéles);

— izmantosanu, ietverot “registru statistisko izmanto$anu citiem noliikiem, nevis uzskaitei” un “registru izman-
toSanu citiem nolikiem, nevis statistiskiem mérkiem (pieméram, administrativiem noltkiem)”.

3.2.2.4. lerakstu saskanosana (ietverot identificéjoso(-0s) mainigo(-os), ko izmanto ierakstu saistiSana)

3.2.2.5. Datu iegiiSana

3.3.  Apstrade un novértésana

3.3.1.  Datu apstrade (ietverot tverSanu, kodesanu, identificgjoso(-0s) mainigo(-os), ierakstu labosanu, ierakstu attiecinasanu, ierakstu

dzesanu, aprekinus, ierakstu saistisanu, ar7 identificgjoSo(-os) mainigo(-os), ko izmanto ierakstu saistisanai, ka ari majsaim-
niecibu un gimenu datu izstradei)

3.3.2.  Kvalitates un aptvéruma novertejums, pecuzskaites izpéte(-es) (ja vajadzigs), datu galiga apstiprinasana

3.4.  IzplatiSana (izplatiSanas kanali, statistiskas konfidencialitites nodro$inasana, ietverot statistikas izpau-
Sanas kontroli)

3.5.  Rentabilitaites nodro$inasanas pasakumi
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II PIELIKUMS

Ar kvalitati saistiti dati un metadati

Ar kvalitati saistiti dati un metadati par datu avotiem un tematiem ietver turpmak uzskaititos punktus.

1.1.

1.2.

2.1.

ATTIECINAMIBA
Datu avotu piemérotiba

Dalibvalstim ir jazino par datu avotu piemérotibu, it seviski par ietekmi, ko rada jebkada biutiska novirze no
iedzivotaju un majoklu skaitiSanas datu galvenajam pazimém un/vai no vajadzigajam definicijam un jédzieniem, ja
tas batiski pasliktina nositito datu atbilstigu izmantosanu.

Pabeigtiba

Turpmakie dati ir jasniedz attieciba uz

— visam geografiskajam teritorijam $ados limenos: valsts limeni, NUTS 1, NUTS 2;

— visiem hiperkubiem (') un visiem sakotngjiem robezsadalijumiem (!):

(1) visu “nepieejamo” IpaSo $unas vértibu skaits,

(2) “nepieejamo” ipaso $unas vertibu skaits, kuras atzimétas ka “neticamas”,

(3) “nepieejamo” ipaso Sunas vertibu skaits, kuras atzimétas ka “konfidencialas”,

(4) skaitlisko $tinas vértibu skaits, kuras atzimétas ka “neticamas”.

PRECIZITATE
Sada informacija:

— ir jasniedz attieciba uz katru datu avotu (2.1. iedala) un katru tematu (2.2. iedala), atsaucoties uz personu
skaitu (3), un

— to var sniegt attieciba uz datu avotiem (2.1. iedala) un tematiem (2.2. iedala), atsaucoties uz tadu statistisko
vienibu skaitu, kas nav personas (péc izvéles).

Datu avoti (%)

Dati, kas paredzéti 2.1.1. punkta, ir jasniedz attieciba uz visam geografiskajam teritorijam $ados limenos: valsts
limeni, NUTS 1, NUTS 2. Paskaidrojosie metadati, kas paredzéti 2.1.2. punkta, ir jasniedz valsts [imeni.

. Dati

(1) Uzskaites iedzivotaji: aprékinatas iedzivotaju mérkgrupas absolata vértiba un procentuala attieciba.

(2) Aprékinata iedzivotaju mérkgrupa (*): absolata vertiba.

(3) Parak Saurs aptvérums (aprékinats): uzskaites iedzivotaju absolata vértiba un procentuala attieciba.

(4) Parak plass aptvérums (aprekinats): uzskaites iedzivotaju absoliita vértiba un procentuala attieciba.

(5) Visu ierakstu attiecinasanu skaits (°): uzskaites iedzivotaju absoluita vértiba un procentuala attieciba.
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2.2.

2.2.1.

(6) Visu ierakstu dzeSanu skaits (°): uzskaites iedzivotaju absolita vértiba un procentuala attieciba.

(7) Papildus attieciba uz paraugiem: statistisko vienibu papildu kopums (’): absolata vértiba.

(8) Neattiecinatu ierakstu skaits datu avota attieciba uz statistiskajam vienibam, kuras ietilpst iedzivotaju meérk-
grupa: absolata vértiba (%), uzskaites iedzivotaju procentuala attieciba (%), aprékinatas iedzivotaju mérkgrupas
procentudla attieciba (%) un datu avotd neieklauto ierakstu procentuala attieciba (pirms jebkura ieraksta
dzesanas) (19)

(9) Papildus attieciba uz datu avota (') datiem, kuru pamata ir anketas: informacijas trikums par vienibu (pirms
ieraksta attiecinaSanas): uzskaites iedzivotaju absolata veértiba un procentuala attieciba.

. Paskaidrojosie metadati

Paskaidrojosajos metadatos ir ietverti apraksti attieciba uz

— darbibu, lai novertétu parak Sauru aptvérumu un parak plasu aptvérumu, ka ari informaciju par aprékinu
kvalitati attieciba uz parak Sauru un parak plasu aptvérumu;

— jebkuru metodi, ko izmanto, lai attiecinatu vai dzéstu ierakstus par statistiskajam vienibam;

— jebkuru metodi, ko pieméro, lai noveértétu datu ierakstus par statistiskajam vienibam;

— papildus attieciba uz datu avota ('!) datiem, kuru pamata ir anketas: jebkadu pasakumu, lai noteiktu un
ierobezotu informacijas trikumu par vienibu, vai citiem pasakumiem, lai izlabotu datu apkoposanas laika
pielautas kladas.

Temati

Dati, kas paredzéti 2.2.1. punktd, ir jasniedz attieciba uz visam geografiskajam teritorijam $ados limenos: valsts
limeni, NUTS 1, NUTS 2. Paskaidrojosie metadati, kas paredzéti 2.2.2. punkta, ir jasniedz valsts limeni.

Dati

(1) Uzskaites iedzivotaji ('?): absolata vértiba.

(2) To ierakstu (%) skaits, kas ietver informaciju par tematu: nenovértéta ('4) absolata vertiba, uzskaites iedzivotaju
nenovertéta (#) procentuala attieciba.

(3) To attiecinato ierakstu (1) (%) skaits, kas ietver informaciju par tematu: nenoveértéta ('4) absolata vértiba,
uzskaites iedzivotaju nenoveértéta ('4) procentuala attieciba.

(4) Atseviska punkta attiecinasana (%), (1) uz tematu: nenovértéta ('4) absolata vértiba, uzskaites iedzivotaju neno-
vérteta (14) procentuala attieciba.

(5) Informacijas triikums ('*) par atsevisku punktu (pirms punkta attiecinaSanas) attieciba uz tematu: nenoveér-
téta (') absolata vertiba, uzskaites iedzivotaju nenovertéta ('4) procentuala attieciba.

(6) Neattiecinato novérojumu skaits par tematu (*3), (19): nenoveértéta ('#) absolta veértiba, uzskaites iedzivotaju
nenovértéta (1) procentudla attieciba.

(7) Nosdtitie dati (V) attieciba uz hiperkubiem, kas noteikti IIl pielikuma tabula attieciba uz konkréto tematu ('8):
absoluta vértiba, uzskaites iedzivotaju procentuala attieciba.

(8) Neattiecinato datu ierakstu ('3) skaits, kas ietver neattiecinatu informaciju par tematu, kurs sadalits saskana ar III
pielikuma tabula izklastito hiperkubu attieciba uz konkréto tematu ('%): nenovértéta (') absolata vertiba,
uzskaites iedzivotdju nenovértéta (14) procentuala attieciba.
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(9) Papildus attieciba uz tematiem, par kuriem ir apkopota informacija, izmantojot paraugu: varidciju koefi-
cients (%) attieciba uz $anam hiperkuba, kas izklastits III pielikuma attieciba uz konkréto tematu ('§).

2.2.2. Paskaidrojosie metadati

Paskaidrojosie metadati ietver aprakstus par metodi, ko izmanto, lai apstradatu atsevisku punktu neatbilstibu
konkrétajam tematam.

Attieciba uz tematiem, par kuriem informacija ir apkopota, izmantojot paraugu, metadati ietver ari aprakstus
attieciba uz

— paraugu,
— iespé&jamo neobjektivitati aprékina paraugpienémumu kladu del,
— formulam un algoritmiem, ko izmanto standarta kladas aprékinasanai.

3. LAICIGUMS UN PUNKTUALITATE
Valsts limeni ir jasniedz $ada informacija:
(1) kalendara datums(-i), kad veikta datu nosttiSana Komisijai (Eurostat), sadalot pa hiperkubiem (1);
(2) kalendara datums(-i), kad veikta batiska nositito datu parskatisana, sadalot pa hiperkubiem (1);
(3) kalendara datums(-i), kad veikta metadatu (2%) nosiitisana.

Bitisku parskatiSanu gadijuma 2014. gada 1. aprili vai vélak dalibvalstim ir Komisijai (Eurostat) atseviski jazino par
attiecigo(-ajiem) kalendara datumu(-iem) nedélas laika péc katras bitiskas parskatisanas.

4. PIEEJAMIBA UN SKAIDRIBA (PEC IZVELES)

Dalibvalstis var iesniegt zinojumus par piekluves nosacijumiem datiem un metadatiem, ko tas padara pieejamus no
saviem 2011. gada iedzivotaju un majoklu uzskaites datiem, tai skaita par datiem saistiba ar plassazinas lidzekliem,
atbalstu, dokumentaciju, cenu politiku un/vai jebkadiem ierobezojumiem.

5. SALIDZINAMIBA

Attieciba uz katru tematu dalibvalstim ir jazino par jebkadu definiciju vai praksi dalibvalsti, kas varétu pasliktinat
ES méroga datu salidzinamibu.

6. SASKANOTIBA

Attieciba uz katru tematu, kas attiecas uz personu skaitu (%), dalibvalstim ir jasniedz informacija par vidéjo absolato
novirzi (%!) attieciba uz $tunu vertibam hiperkubos, kas izklastiti Il pielikuma ('$).

(") Ka uzskaitits Regulas (ES) Nr. 519/2010 I pielikuma.

(%) Temati — vai datu avoti tematiem —, kuru kopsummas ir atspogulotas III pielikuma, ir iedzivotdju kopskaits.

(*) Zinojumam par datu avotiem jabit vispusigam un bez parklajumiem, lai katru tematu varétu attiecinat tiesi uz vienu datu avotu, par
kuru 3aja iedala sniedz informaciju. Ja ierakstu saistiSanas rezultata ir radies jauns datu avots, dalibvalstim ir janoveérté jaunais datu
avots, nevis sakotnéjie datu avoti, no kuriem ir atvasinats jaunais datu avots.

((1) + (3) — (4)), atsaucoties uz datiem 3a pielikuma 2.1.1. punkta, ko izsaka absolitajas vértibas.

(°) Jebkura ieraksta attiecinasana palielina uzskaites iedzivotaju grupu. Datu avotd, kas radies ierakstu saistiSanas rezultata, par icklautiem
jaunaja datu avota uzskata tikai tos ierakstus, kuri ir ieklauti kada no sakotnéjiem datu avotiem, tadéadi palielinot uzskaites
iedzivotaju grupu.

Ja datu ierakstu noverté vajadzigo statistisko rezultatu izstrades laika attieciba uz iedzivotaju mérkgrupu ar nozImigumu Wegoingjais Kas
lielaks par 1, tas jauzskata par attiecinatu ierakstu, kura nozimigums ir Wygecinatais = Wsakotngjais — 1 References hiperkubs nozimi-
gumiem Wpomgais it Uzskaitits turpmak Il pielikuma tabuld attieciba uz statistiskajam vienibam, par kurdm datu avots sniedz
informaciju.

Jebkada ieraksta dzéSana samazina skaitiSand ietverto iedzivotaju grupu. Datu avotd, kas radies ierakstu saistianas rezultata, par
dzéstiem jaunaja datu avota uzskata tikai tos ierakstus, kuri ir dzésti kada no sakotnéjiem datu avotiem, tadéjadi samazinot skaitiSana
ietverto iedzivotaju grupu.

Ja datu ierakstu novérté vajadzigo statistisko rezultatu izstrades laika attieciba uz iedzivotaju mérkgrupu ar nozImigumu Wygoungjais Kas
mazaks par 1, tas jauzskata par dzéstu ierakstu, kura nozimigums ir Wy,eqais = 1 — Wiakotgjais: References hiperkubs nozimigumiem
Wezkomejais i Uzskaitits turpmak III pielikuma tabula attieciba uz statistiskajam vienibam, par kuram datu avots sniedz informaciju.
Ja datu avots metodiski ietver datu ierakstus attieciba tikai uz statistisko vienibu paraugu ta aprékinataja iedzivotdju meérkgrupa,
statistisko vienibu papildu kopuma izméru aprékina saskana ar paraugu.

=

<=

=
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& (1 - @ - ( ) (7)), atsaucoties uz datiem 3§a pielikuma 2.1.1. punktd, ko izsaka absolitajas vertibas, attiecigi
100 * (1) - (4~ (5) - 7)) | (1

() 100 * (1) — (4) - ( ) - (7)) ] (1 ) (3) — (4)), atsaucoties uz datiem 3a pielikuma 2.1.1. punkta.

(1% 100 * ((1) = (4) = (5) = (7)) | (1) = (5) + (6) — (7)), atsaucoties uz datiem $a pielikuma 2.1.1. punkta.

(") Datu avota, kas radies viena vai vairaku uz anketu pamatotu datu avotu ierakstu saistiSanas rezultata, informacija ir jasniedz attieciba
uz katru sakotngjo uz anketu pamatoto datu avotu.

("?) Ka noteikts 3a pielikuma 2.1.1. punkta 1. apak$punkta attieciba uz datu avotu, no kura iegist uzskaites informaciju par iedzivotaju
mérkgrupu.

(%) Attieciba uz uzskaites iedzivotajiem datu avota, no kura iegiist uzskaites informaciju par tematu.

(") Ja datu ierakstus novérté vajadzigo statistisko rezultatu izstrades laika attieciba uz konkréto tematu, “noveértéts” nozimé, ka Sos
novértéjumus pieméro datu ierakstiem attieciba uz skaitu, savukart “nenovértéts” nozimé, ka $os novértéjumus nepieméro ierakstiem
attieciba uz skaitu. References hiperkubi novértéjumiem ir uzskaititi Il pielikuma tabula attieciba uz tematiem.

(%) Atseviska punkta attiecina$ana neietekmé skaitiSana ietverto iedzivotaju grupas lielumu. Attieciba uz tematu, kas ietilpst datu avota,
kur§ radies ierakstu saistiSanas rezultata, jebkuru ierakstu, kas ietver informaciju par o tematu ierakstu attiecindSanas rezultdta
jebkados sakotnéjos datu avotos, uzskata par ierakstu attiecinasanu, ja attiecindSana palielina uzskaites iedzivotaju grupu, un par
atseviska punkta attiecinaSanu, ja attiecinaSana nepalielina uzskaites iedzivotaju grupu.

(") ((2) = (3) — (4)), atsaucoties uz datiem 3a pielikuma 2.2.1. punkta.

(") Dati, kas nosiititi, pamatojoties uz Regulu (ES) Nr. 519/2010, ir hiperkubi, kuri Il pielikuma tabula ir uzskaitit attieciba uz konkréto

tematu.

Geografiska teritorija, par kuru jasniedz informacija, ir noradita IIl pielikuma tabula.

Ja skaitliska $tinas vértiba ir mazaka par 26, variaciju koeficientu var aizstat ar ipasu vértibu “nav pieejams”.

Ka uzskaitits Regulas (ES) Nr. 519/2010 II pielikuma.

Atskiribas starp skaitlisko s@inas vértibu un tas aritmétisko vidéjo vértibu absoliitas (pozitivas) vértibas aritmétiska vidgja vértiba,

aritmétiskas vidéjas vertibas apréekinot visiem hiperkubiem (ka uzskaitits Regulas (ES) Nr. 519/2010 I pielikuma), kuros ir ietverts

attiecigais hiperkubs, ka noteikts III pielikuma.

(18
(19
(20
(

21
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1II PIELIKUMS

Salidzinosas tabulas kvalitates novértésanai

Attieciba uz izklastitajiem hiperkubiem ir jasniedz sadi dati:

— visi temati, ka paredzéts Il pielikuma, 2.2.1, 7. un 8. punkta,

— temati, par kuriem informacija ir apkopota, izmantojot paraugu, ki paredzéts Il pielikuma, 2.2.1. un 9. punkta,

— saskanotiba starp hiperkubiem (!), ka paredzéts II pielikuma un 6. punkta.

) References Salidzino3as tabulas kvalitates novértésanai
Temats(-) hiperkuba Nr. (¥), (**) - R
Kopa Dalijjumi (**¥)
Dzimums, vecums 42 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGE.H.
Pasreiz€jas aktivitates statuss 18 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. CAS.L.
Darbavietas atrasanas vieta 22 ledzivotaju kopskaits LPW.L. SEX. AGEM.
Apdzivota vieta 4 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. LOC.
Juridiskais gimenes stavoklis 18 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. LMS.
Profesija 13 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. OCC.
Ripnieciba 14 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. IND.H.
Nodarbinatibas statuss 12 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. SIE.
legtita izglitiba 14 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. EDU.
Dzimsanas valsts/vieta 45 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. POB.M.
26 GEO.N. SEX. AGE.M. POB.H.
Valstiska piederiba 45 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. COCM.
27 GEO.N. SEX. AGEM. COC.H.
lerasanas gads valsti 25 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. YAEL.
Pastaviga dzivesvieta gadu pirms 17 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. ROY.
tautas skaitiSanas
Majsaimniecibas statuss 1 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. HST.H.
Gimenes statuss 6 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. FST.H.
Gimenes kodola veids, ¢imenes 52 Visu gimenu skaits GEO.L. TEN.H. SFN.H.
kodola lielums
(péc izvéles)
Privatdas majsaimniecibas  veids, 5 Visu privato majsaimnie- [ GEO.L. TPH.H. SPH.H.
privatas majsaimniecibas lielums cibu skaits
(péc izvéles)
Majsaimniecibas Ipasumtiesibu 5 Visu privato majsaimnie- | GEO.L. TSH. SPH.H.
statuss cibu skaits
(péc izvéles)
Majoklu apstakli 38 ledzivotaju kopskaits GEO.L. SEX. AGEM. HAR.L.
Dzivojamo telpu veids 59 Visu  dzivojamo telpu | GEO.L. TLQ.
(péc izvéles) skaits
Tradicionalo majoklu apdzivotibas 53 Visu tradicionalo majoklu [ GEO.L. OCS.

statuss
(péc izvéles)

skaits

(") Ka uzskaitits Regulas (ES) Nr. 519/2010 I pielikuma.
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Salidzino$as tabulas kvalitates novértésanai

Temats(-) References
1 *) %%’
hiperkuba Nr. (%), () Kopa Dalijumi (***)
Ipasumtiesibu veids 41 Visu apdzivoto tradicio- | GEO.L. OWS.
(pec izveles) nalo majoklu skaits
lemitnieku skaits, dzivojama platiba 41 Visu apdzivoto tradicio- | GEO.L. NOC.H. (UFS. vai NOR.)
un/vai dzivojamo vienibu istabu nalo majoklu skaits
skaits
(péc izvéles)
lemitnieku  skaits,  iedzivotaju 41 Visu apdzivoto tradicio- | GEO.L. NOC.H. (DFS. vai DRM.)
blivuma standarts nalo majoklu skaits
(péc izvéles)
Udensvads 41 Visu apdzivoto tradicio- | GEO.L. WSS.
(pec izveles) nalo majoklu skaits
Tualete 41 Visu apdzivoto tradicio- | GEO.L. TOL
(péc izvéles) nalo majoklu skaits
Vanna/dusa 41 Visu apdzivoto tradicio- | GEO.L. BAT.
(péc izvéles) nalo majoklu skaits
Apkures veids 41 Visu apdzivoto tradicio- | GEO.L. TOH.
(péc izvéles) nalo majoklu skaits
Majoklu iedaljjums péc ekas tipa 53 Visu tradicionalo majoklu | GEO.L. TOB.
(pec izveles) skaits
Majoklu iedalfjlums péc uzcelSanas 53 Visu tradicionalo majoklu [ GEO.L. POC.

laika

(péc izvéles)

skaits

(*) Ka uzskaitits Regulas (ES) Nr. 519/2010 I pielikuma.

(**) Attieciba uz tematiem, kad datu ierakstus novérté vajadzigo statistisko rezultatu izstrades laika, turpmak references hiperkuba

izmantotie novértgjumi nodrosina pamatu ar kvalitati saistitiem datiem, ka paredzéts II pielikuma, 2.2.1,, 7., 8. un 9. punkta.
(***) Kods identificé dalijumu, ka noradits saskana ar $o kodu Regulas (EK) Nr. 1201/2009 pielikuma.

References hiperkubi (!) attiectba uz nozimigumiem Weomgaiss kas minéti Il pielikuma, 2.1.1., 5. un 6. punkta, ir:

— hiperkubs (') Nr. 42 attieciba uz fiziskam personam (?);

— hiperkubs () Nr. 52 attieciba uz gimeném (3);

— hiperkubs (') Nr. 5 attieciba uz privatam majsaimniecibam (?);

— hiperkubs () Nr. 59 attieciba uz dzivojamam telpam (%);

— hiperkubs (') Nr. 53 attieciba uz tradicionaliem majokliem (?).

(") Ka uzskaitits Regulas (ES) Nr. 519/2010 I pielikuma.

(?) Statistiskas vienibas, par kuram datu avots sniedz informaciju.
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 1152/2010
(2010. gada 8. decembris),

ar kuru, pielagojot tehnikas attistibai, groza Regulu (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metoZu
noteikSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas
uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimi-
kaliju registreSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobeZzosanu
(REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155[EEK, 93/67/EEK, 93/105/EK un 2000/21/EK (1), un jo
ipasi tas 13. panta 3. punktu,

ta ka:
(1)  Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (3 ir noteiktas
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 nolika piemérojamas teste-

$anas metodes vielu fizikali kimisko ipasibu, toksicitates
un ekotoksicitates noteiksanai.

(2)  Regula (EK) Nr. 440/2008 ir jaatjaunina, ieklaujot taja ka
prioritati divas jaunas in-vitro testéSanas metodes acu
kairinajuma noteik$anai, ko nesen piepémusi ESAO, lai
samazinatu izmeginajumos izmantojamo dzivnieku

skaitu atbilstigi Padomes 1986. gada 24. novembra
Direktivai 86/609/EEK par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz to dzivnieku
aizsardzibu, kurus izmanto izméginajumos un citiem
zinatniskiem merkiem (}). Par $o projektu ir rikota
apsprieSanas ar ieinteresétajam personam.

(3)  Tapéc attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 440/2008.

(4 Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko
sniegusi atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 133.
pantam izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 440/2008 pielikuma B dalai pievieno 3is
regulas pielikuma noteiktas nodalas B.47 un B.48.

2. pants

Si regula stajas speka tresaja diend péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnest.

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

Brisele, 2010. gada 8. decembri

() OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
() OV L 142, 31.5.2008,, 1. Ipp.

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO

() OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
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PIELIKUMS

“B. 47 LIELLOPU RADZENES DULKOgANAS_UN CAURLAII?TB_AS TESTESANAS METODE NOPIETNUS ACU
BOJAJUMUS VAI NOPIETNU KAIRINAJUMU IZRAISITAJU VIELU IDENTIFICESANAI

IEVADS

1. Liellopu radzenes dulkosanas un caurlaidibas (BCOP) testéSanas metode in vitro ir noteikSanas metode, ko konkrétos
apstaklos un ar noteiktiem ierobeZojumiem var izmantot, lai vielas un to maisijumus klasificétu ka “nopietnus acu
bojajumus vai nopietnu kairinagjumu” izraisitajus (1) (2) (3). Saja testéSanas metodé nopietnu kairindjumu izraisosam
uzskata vielas, kas trusiem rada acu bojajumus, kuri neizzad vismaz 21 dienas laika péc iedarbibas. Kaut gan netiek
uzskatits, ka ar BCOP var pilniba aizstat iedarbibas testu uz acim in vivo ar trusiem, BCOP iesaka izmantot daudz-
pakapju testéSanas stratégija, lai ipasas lietoSanas joma veiktu normativajos aktos reglamentéto klasifikaciju un
markéSanu (4) (5). Test€jamas vielas un maisjjumus (6) var klasificét ka nopietnus acu bojajumus vai nopietnu
kairindgjumu izraisoSas, neveicot papildu testéSanu ar trusiem. Ar vielam, kuru testéSanas rezultats ir negativs, javeic
izméginajumi izmantojot truSus péc pakapeniskas logiski secigas testéSanas stratégijas saskana ar ESAO testéSanas
noradijumiem OECD Test Guideline 405 (7) (31 pielikuma B. 5. nodala).

2. Saja testdSanas metodé aprakstitas procediiras, ko izmanto, lai vértétu testgjamas vielas potencialo nopietnus boja-
jumus vai nopietnu kairindjumu izraisoSo iedarbibu uz acim, ko méra ar tas spéju izraisit izolétas liellopu acs
radzenes dulkosanos un palielinat tas caurlaidibu. Toksisko iedarbibu uz radzeni méra ar sadiem parametriem: (i)
gaismas caurlaidibas samazinasanas (dulkosanas), (i) krasvielas fluoresceina natrija sals caurlaidibas palielinasanas
(caurlaidiba). Radzenes dulkosanas un caurlaidibas vértéjumu péc testéjamas vielas iedarbibas apvieno, lai noteiktu
kairindjuma raditaju in vitro (IVIS), ko izmanto testéjamas vielas radita kairindgjuma pakapes klasificésanai.

3. Péc BCOP testéSanas metodes ir testétas ari tada acu kairindjuma izraisosas vielas, kura raditie bojajumi izzad drizak
neka 21 dienas laika, gan ari vielas, kuram nav kairinajumu izraisosas iedarbibas. Tomér BCOP testéSanas metodes
pareiziba un rezultatu ticamiba So kategoriju vielam nav formali novertéta.

4. Definicijas sk. 1. papildinajuma.

SAKOTNEJIE APSVERUMI UN IEROBEZOJUMI

5. Sis testéanas metodes pamata ir Alternativo metozu validéSanas starpagentiiru koordinacijas komitejas (ICCVAM)
BCOP testésanas metodes protokols (8), kas tika izstradats péc starptautiska validacijas pétijuma (4)(5)(9), kura
piedalijas Eiropas Alternativo metoZu validéSanas centrs (ECVAM) un Japanas Alternativo metozu validésanas centrs
(JaCVAM). Protokola pamata ir informacija, kas iegiita no In vitro pétjjumu institata (IIVS) un INVITTOX protokola
Nr. 124 (10), kur§ atbilst Eiropas Kopienas sponsoréta 1997.-1998. gada veikta BCOP testa ieprieks¢jas validacijas
pétijuma izmantotajam protokolam. Abu protokolu pamata ir BCOP testéSanas metodika, ko pirmoreiz aprakstijusi
Gautheron et al. (11).

6. Sis testéSanas metodes apzinatie ierobezojumi ir lielais klfidaini pozitivo rezultatu procents spirtiem un ketoniem un
lielais klGidaini negativo rezultatu procents cietvielam validacijas datubazé (sk. 44. punktu) (5). Ja no datubazes izslédz
vielas, kas ietilpst Sajas fizikalo un kimisko ipasibu klasés, BCOP precizitate ES, EPA un GHS klasifikacijas sistémas
ievérojami uzlabojas (5). Pamatojoties uz $a testa noliku (t.i., identificét tikai nopietnus acu bojajumus | nopietnu
kairindgjumu izraiso$as vielas), kladaini negativo rezultatu procentam nav bitiskas nozimes, jo $adas vielas péc tam
tiktu testétas izméginajumos ar trusiem vai izmantojot citus pietiekami validétus in vitro testus atkariba no norma-
tivajos aktos noteiktajam prasibam, izmantojot secigas testéSanas stratégiju un citus attiecigus datus. Turklat patlaban
esoda validacijas datubaze nedod iespgjas pienacigi noveértét dazas kimisko vielu un produktu klases (pieméram,
maisijumus). Tau var méginat izmantot $o testéSanas metodi visu veidu test§jamajiem materialiem (tostarp maisi-
jumiem), ja pozitivs rezultats var bit pienemams ka norade par nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairindjumu
izraisodu iedarbibu. Tacu par spirtiem un ketoniem iegiitie pozitivie rezultati jainterpreté piesardzigi parvértésanas
riska deél.

7. Visas procediiras ar liellopu acim un liellopu radzeném testéSanas iestadém jaievéro piemérojamie noteikumi un
procediiras darbibam ar dzivnieku izcelsmes materidliem, pie kuriem pieder arf audi un audu kidrumi. Bez tam
ieteicams ievérot vispargjos piesardzibas pasakumus darbam laboratorija (12).

8. Lai gan testéSanas metodé tiek nemti véra dazi iedarbibas veidi uz acim, kas tiek novertéti trusa acs kairinajuma testa
metodé un zinama méra to smagums, taja netiek pemti véra konjunktivas un varaviksnenes bojajumi, kas ir §is
metodes ierobezojums. Kaut gan radzenes bojajumu atgriezeniskumu per se nevar novértét izmantojot BCOP testa
metodi, pamatojoties uz izméginajumu rezultatiem ar trusiem, ierosinats neatgriezeniskas un atgriezeniskas iedarbibas
noskir$anai izmantot radzenes bojajuma sakotngja dziluma noveértgjumu (13). Visbeidzot, izmantojot BCOP metodi,
nevar novértét ar iedarbibu uz acim saistitas sistémiskas toksicitates potencialu.
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. Patlaban notiek darbs pie precizaku raksturlielumu izstrades BCOP metodes izmanto$anas iespéju un ierobeZojumu

noteik3ana kairinajumu izraisosu un kairindjumu neizraisou vielu identificéSanai (sk. ari 45. punktu). BCOP testé-
Sanas metodes formalai novértésanai un iespéjamo izmantoSanas veidu noteiksanai, tostarp kairinajumu izraiso$u un
kairindjumu neizraiso§u vielu identificéSanai, tas lietotdji tiek aicinati iesniegt validacijas organizacijam paraugus
un/vai sniegt datus.

Laboratorijam, kas sak lietot 3o testéSanas metodi, jaizmanto 2. papildinagjuma noraditas standartvielas. Laboratorija
§is vielas var izmantot BCOP testéSanas metodes izpildes tehniskas kompetences demonstrésanai pirms BCOP testé-
Sanas rezultatu datu iesniegdanas izmantosanai normativajos aktos reglamentétajai bistamibas klasifikacijai.

METODES PRINCIPS

BCOP testeSanas metode ir organtipisks modelis, kas islaicigi nodrosina iespéju saglabat liellopu acs radzenes
normilas fiziologiskas un biokimiskas funkcijas in vitro. Saja testéSanas metod@ testgjamas vielas raditos bojajumus
novérté, veicot radzenes dulkoSanas un gaismas caurlaidibas izmainu kvantitativus mérjjumus attiecigi ar opacito-
metru un redzamas gaismas spektrofotometru. Abus mérjjumus izmanto IVIS aprékinasanai, péc kura nosaka kairi-
najuma izraisiSanas bistamibas klasifikacijas kategoriju in vitro, ko izmanto testéjamas vielas acu kairinajumu izraisi-
Sanas potenciala in vivo prognozei (sk. sadalu “Lémuma pienemsanas kritériji”).

BCOP testésanas metodé tiek izmantotas tikko kautu liellopu acs izolétas radzenes. Radzenes dulkoSanos méra
kvantitativi ka radzenes gaismas caurlaidibu. Radzenes caurlaidibu méra kvantitativi ka krasvielas fluoresceina natrija
sals daudzumu, kas iziet cauri visam radzenes slanim un ko nosaka aizmuguréja nodalijjuma vidé. Testéjamo vielu
aplicé uz radzenes epitélija virsmas, to iepildot radzenes turétaja prickséja kamera. 3. papildinagjuma dots BCOP
metodé izmantojama radzenes turétdja apraksts un shéma. Radzenes turétdji ir gatavi nopérkami no dazadiem
piegadatajiem, tos var izgatavot pasu spékiem.

Liellopu acu iegiiSanai izmantojamo dzivnieku Skirnes un vecums

Uz kautuvém nosititos liellopus parasti kauj izmantoSanai patérinam cilvéku partika vai citam vajadzibam. Par
cilvekiem paredzétas partikai piemérotiem uzskata tikai veseligus dzivniekus, ko izmanto ari BCOP testa vajadzigo
radzenu iegisanai. Liellopu dzivsvars atkariba no $kirnes, vecuma un dzimuma var ievérojami atskirties, tapéc netiek
noteikts ieteicamais dzivnicka dzivsvars kausanas laika.

Ja tiek izmantotas dazada vecuma dzivnieku acis, to radzenu izméri var atSkirties. No liellopiem, kas vecaki par
astoniem gadiem, parasti iegiist radzenes, kuru diametrs horizontali ir > 30,5 mm un kuru biezums centra (CCT) ir
> 1100 pm, savukart no liellopiem, kas ir jaunaki par pieciem gadiem, ieglist radzenes ar diametru horizontali
<28,5mm un CCT <900 pm (14). Sa iemesla dé] tapéc parasti neizmanto par 60 ménesiem vecaku liellopu acis.
Parasti neizmanto ari par 12 ménesiem jaunaku liellopu acis, jo tas vél attistas un radzenes biezums un diametrs ir
ievérojami mazaki neka pieaugusu liellopu acim. Tacu jaunlopu (t.i., 6 lidz 12 ménesus vecu) radzenes ir pielaujams
izmantot, jo tam ir dazas prieksrocibas, pieméram, lielaka pieejamiba, mazs vecuma diapazons un mazaks darbinieku
iesp&jamas saskares risks ar liellopu stklveida encefalopatiju (15). Ta ka butu lietderigi sikak novértét, ka radzenes
lielums un biezums ietekmé tas reakciju uz nopietnus acu bojajumus/ nopietnu acu kairinajumu izraisitaju vielu
iedarbibu, lietotdji tiek rosinati noradit to dzivnieku aptuveno vecumu un/vai dzivsvaru, no kuriem nemtas testésanai
izmantotas radzenes.

Acu nemsana un nogadasana laboratorija

Acis nem kautuvju darbinieki. Lai péc iespéjas samazinatu acu mehaniskos un cita veida bojajumus, acis izpem
iespéjami driz péc dzivnieka nonavéSanas. Lai noveérstu kairinagjumu iesp&ami izraisoSu vielu iedarbibu uz acim,
dzivnieka galvas skalosanai nedrikst izmantot detergentus.

Piemérota izméra konteinera acis pilniba iegremdé Henksa skiduma (Hanks’ Balanced Salt Solution, HBSS) un nogada
laboratorija ta, lai péc iespgjas samazinatu to bojasanos un/vai bakterialo kontaminaciju. Ta ka acis tick nemtas
kauSanas laika, tas var bat paklautas asinu un citu biologisko materialu, ka ari baktériju u.c. mikroorganismu
iedarbibai. Tapéc ir svarigi iespéjami samazinat kontaminacijas risku (pieméram, turot konteineru ar acim uz kiistosa
ledus, un Henksa skidumam (HBSS), kura acis atrodas transportéSanas laika, pievienojot antibiotikas [pieméram,
penicilinu koncentracija 100 IU/mL un streptomicinu koncentracija 100 pg/mL]).

Péc iespgjas samazina laiku no acu pemsanas lidz radzenu izmantosanai BCOP testa (parasti pem un izmanto taja
pasa diend), un uzskatami parada, ka tam nav ietekmes uz testéSanas rezultatiem. So rezultitu pamata ir acu izvéles
kritériji, ka arf atbildes reakcijas pozitivaja un negativaja kontrolé. Visam testé$ana izmantotajam acim ir jabat no
vienas noteikta diena nemto acu grupas.
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BCOP testam izmantojamo acu izvéles kritériji

Péc acu nogadasanas laboratorija uzmanigi parbauda, vai tam nav bojajumu, tostarp parmérigas dulkosanas, skrambu
vai neovaskularizacijas. Jaizmanto tikai tadu acu radzenes, kam nav $o bojajumu.

Vélak testéSanas procesd novérté arl katras radzenes kvalitati. Nav derigas radzenes, kuru dulkosanas raditajs péc
sakotnéjas vienas stundas lidzsvaroSanas perioda ir lielaks par septinam dulkosanas vienibam (PIEZIME: opacitometrs
jakalibré ar dulkainibas kalibratoriem standartiem, kurus izmanto dulkoSanas vienibu noteiksanai, sk. 3. papildina-
jumu).

Katra paraugu grupa (testé§jama viela, paralélas negativas un pozitivas kontroles) jabiit vismaz tris acim. BCOP testa
negativajai kontrolei izmanto tris radzenes. Ta ka visas radzenes tiek iznemtas no acs abola un iemontétas radzenu
kameras, ir iesp&jami atsevisku radzenu dulkosanas un caurlaidibas raditaju artefakti (tostarp negativaja kontrolg).
Turklat, veicot IVIS aprékinus, radzenu, kam veic negativo kontroli, dulkosanas un caurlaidibas vértibas tiek izman-
totas to radzenu dulkosanas un caurlaidibas vértibu korekcijai, uz kuram iedarbojas ar testgjamo vielu un izmanto
pozitivajai kontrolei.

PROCEDURA
Acu sagatavosana

Nebojatas radzenes izpreparé kopa ar 2-3 mm platu cipslenes dalu, lai atvieglotu turpmakas operacijas un nebojatu
radzenes epitéliju un endotéliju. Izolétas radzenes nostiprina $im nolikam paredzétos radzenu turétajos, kas sastav no
priek3gja un aizmuguréja nodalijuma, kuri saskaras attiecigi ar radzenes epitélija un endotélija virsmu. Abas kameras
(vispirms aizmuguréjo kameru) ta, lai neveidotos burbuli, pilniba piepilda ar siltu Igla barotni (Eagle’s Minimum
Essential Medium, EMEM). Péc tam vismaz vienu stundu ierici iztur pie 32 £ 1°C, lai stabilizétu tas temperatiiru
un radzene bitu lidzsvara ar apkartjo vidi, iespéjami nodrosinot normalu metabolisko aktivitati (radzenes virsmas
temperatiira in vivo ir apméram 32 °C).

Péc lidzsvarosanas abas kameras iepilda svaigu siltu EMEM, un katrai radzenei nolasa sakotnéjas dulkoSanas radi-
jumus. Radzenes, kam tiek konstatéti makroskopiski audu bojajumi (pieméram, skrambas, pigmentacija, neovasku-
larizacija) vai kuru dulkoSanas raditajs ir lielaks par 7 dulko3anas vienibam, nav derigas. Aprékina visu to radzenu
vidgjo dulkosanos, kam veikta lidzsvarosana. Vismaz tris radzenes, kuru dulkosanas vértibas ir tuvu visu radzenu

kontroles grupas.

Ta ka adens siltumietilpiba ir lielaka par gaisa siltumietilpibu, ddens nodrosina stabilakus temperatiiras apstaklus
inkubacijai. Tapéc radzenes turétdja un ta satura uzturéSanai 32 + 1 °C temperatiird ieteicams izmantot Gidens vannu.
Tacu var izmantot ari inkubatorus ar gaisu, ja tiek veikti temperatiiras stabilitates uzturéSanai vajadzigie pasakumi
(pieméram, ieprieks sasildot turétajus un barotni).

Testejamas vielas aplicéSana

Izmanto divus dazadus apstrades protokolus, vienu skidrumiem un virsmaktivam vielam (cietvielam vai skidrumiem),
bet otru cietvielam, kas nav virsmaktivas.

Skidrumu iedarbibu testé neatskaidot, bet virsmaktivas vielas testé 10 % (masas) koncentracija 0,9 % natrija hlorida
$kiduma, destiléta tidens vai cita $kidinataja skiduma, par kuriem ir iegttas liecibas, ka tiem nav nevélamas ietekmes
uz testéSanas sistému. Pusskidrus, krémveida un vaskveida materialus parasti testé skidumu veida. Ja izmanto citu
atskaidisanas koncentraciju, tas ir attiecigi japamato. Skidrumu un virsmaktivo vielu iedarbibai radzenes paklauj 10

min. Ja izmanto citu iedarbibas laiku, tam jasniedz pienacigs zinatnisks pamatojums.

Cietvielas, kas nav virsmaktivas, parasti testé skidumu vai suspensiju veida 20 % koncentracija 0,9 % natrija hlorida
$kiduma, destiléta Gidens vai cita $kidinataja skiduma, par kuriem ir iegitas liecibas, ka tiem nav nevélamas ietekmes
uz test€Sanas sistému. Zinamos apstaklos ar pienacigu zinatnisku pamatojumu cietvielas var testét tira veida, izman-
tojot valgjas kameras metodi (sk. 29. punktu), tas tiesi aplicgjot uz radzenes virsmas. Cietvielu iedarbibai radzenes
paklauj cetras stundas, tacu, tapat ka $kidrumu un virsmaktivu vielu gadijuma, ar pienacigu zinatnisku pamatojumu
drikst izmantot citu iedarbibas laiku.

Atkariba no testéjamas vielas fizikalajam un kimiskajam ipasibam (pieméram, cietvielas, skidrumi, viskozi un ne-
viskozi kidrumi) var izmantot dazadas aplicéSanas metodes. Galvenais ir nodrosinat, lai testéjama viela pienacigi
parklatu epitélija virsmu, un skalojot ta tiktu pienacigi noskalota. Slégtas kameras metodi parasti izmanto neviskozam
vai nedaudz viskozam testéjamam vielam, kas ir $kidrumi, bet valgjas kameras metodi parasti izmanto dalgji
viskozam un viskozam test§jamajam vielam un cietvielam tira veida.
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[zmantojot slégtas kameras metodi, pietickamu daudzumu testéjamas vielas (750 pL), ar ko var parklat radzenes
epitélija virsmu, ievieto priekséja kamera pa dozeSanas atverém kameras aug3pusé un atveres péc tam uz iedarbibas
laiku noslédz ar kameras aizbazpiem. Svarigi ir nodrosinat, lai katra radzene tiktu paklauta testéjamas vielas iedarbibai
uz atbilstosu laiku.

[zmantojot valéjas kameras metodi, pirms aplicéSanas nonem loga sléggredzenu un prieksgjas kameras stikla lodzinu.
Kontroles vai testéjamo vielu (750 pL vai tadu testgjamas vielas daudzumu, ar ko var pilniba noklat radzeni) aplicé
tieSi uz radzenes epitélija virsmas ar mikropipeti. Ja testéjamas vielas dozéSana ar pipeti ir apgritinata, to var zem
spiediena iepildit virzulpipeté, lai atvieglotu dozéSanu. Virzulpipetes uzgali ievieto §lirces dozeSanas uzgali, lai mate-
rialu spiediena iedarbibas rezultata varétu iespiest dozéSanas uzgali. Vienlaikus, pipetes virzulim parvietojoties augsup,
tiek spiests Slirces virzulis. Ja pipetes uzgali paradas gaisa burbuli, test§jamo materialu iznem (izspiez) un procesu
atkarto, kameér uzgalis ir pilns un taja nav gaisa burbulu. Ja vajadzigs, var izmantot parastu §lirci (bez adatas), jo ar to
var izmérit precizu testéjamas vielas tilpumu, un vielu ir vieglak uzklat radzenes epitélija virsmai. Péc aplicéSanas
prieksjai kamerai ieliek stikla lodzinu, lai atkal izveidotu noslégtu sistému.

Inkubésana péc iedarbibas

Péc iedarbibas perioda testéjamo, negativas kontroles vai pozitivas kontroles vielu iznem no prieksgjas kameras un
epitéliju vismaz tiis reizes (vai kamér vairs nav vizuali novérojamas testéjamas vielas paliekas) nomazga ar EMEM (kas
satur fenolsarkano). Barotni, kura ir fenolsarkanais, izmanto skaloSanai, jo fenolsarkana krasas izmainas var novérot,
lai noteiktu skabu vai sarmainu materialu noskalosanas efektivitati. Radzenes mazga vairak neka tris reizes, ja
fenolsarkanais nekrasojas sarkans (ir dzeltena vai violeta krasa) vai ja ir redzamas testéjama materiala atliekas. Kad
barotné vairs nav testéjamas vielas, radzenes pédéjo reizi noskalo ar EMEM (bez fenolsarkana). Pédéja skalosanas reize
izmanto EMEM (bez fenolsarkana), lai noskalotu fenolsarkano no priekséjas kameras pirms dulkoSanas mérisanas. Péc
tam prieks¢jo kameru no jauna piepilda ar svaigu EMEM, kas nesatur fenolsarkano.

Testéjot skidrumus vai virsmaktivas vielas, péc skalosanas radzenes inkubé vél divas stundas 32 + 1 °C temperatiira.
Zinamos apstaklos var bt noderigs ilgaks péciedarbibas laiks, kas janem véra konkrétos gadijumos. Ar cietvielam
apstradatas radzenes péc Cetru stundu ilga iedarbibas perioda beigam riipigi noskalo, bet tam nav vajadziga papildu
inkubacija.

Péc skidrumu un virsmaktivo vielu iedarbibas paredzéta inkubacijas perioda beigam un, iznemot virsmaktvas vielas,
péc Cetru stundu ilgas cietvielu iedarbibas novéro katras radzenes dulkosanos un caurlaidibu. Katru radzeni apskata
un registré novérojumus (pieméram, audu nolobiSanas, testéjama materiala atlickas, nevienmérigas dulkosanas
pazimes). Sie novérojumi var biit svarigi, jo ar tiem var biit izskaidrojamas opacitometra radijumu atkiribas.

Kontroles vielas

Katra eksperimenta ieklauj paralélas negativas vai 3kidinataja/neséja kontroles un pozitivas kontroles.

Test&jot vielu, kas ir skidrums ar 100 % koncentraciju, BCOP testéSanas metodé ieklauj paralélu negativo kontroli
(pieméram, 0,9 % natrija hlorida $kidumu vai destilétu tdeni), lai varétu konstatét neraksturigas testéSanas sistémas
izmainas un testéjamajiem beigu punktiem noteiktu sakotnéjas vértibas. Tadéjadi tiek ari nodrosinats, lai testésanas
apstaklu dé] ka atbildes reakcija nepareizi netiktu konstatéts kairinajums.

Testgjot atskaiditu vielu, kas ir Skidrums, virsmaktivo vielu vai cietvielu, BCOP testéSanas metodé ieklauj paralélu
skidinataja/nesgja kontroles grupu, lai varétu konstatét neraksturigas testéSanas sistémas izmainas un noteiktu

méramo parametru sakotnéjas vértibas. Drikst izmantot tikai tadu $kidinataju/neséju, par kuru iegiitas liecibas, ka
tam nav nevélamas ietekmes uz testéSanas sistému.

Katra eksperimenta ka paralélu pozitivo kontroli ieklauj testu ar acu kairinajumu izraisosu vielu, lai parliecinatos, ka
atbildes reakcija ir atbilstosa. Ta ka $aja testéSanas metodé BCOP tests tiek izmantots, lai identificétu acu nopietnus
bojajumus vai nopietnu kairingjumu izraisitajas vielas, idedla gadijuma pozitivajai kontroles vielai biitu jabit stan-
dartvielai, kas Saja testéSanas metodé izraisa spécigu reakciju. Tomér, lai nodro$inatu iesp&ju novertét pozitivas
kontroles reakcijas mainibu laika, kairinajuma reakcijas intensitate nedrikstétu bat parmérigi liela.

Pozitivas kontroles pieméri test§jamajam vielam, kas ir $kidrumi, ir dimetilformamids vai 1 % natrija hidroksida
skidums. Pozitivas kontroles piemérs test§jamajam cietvielam ir 20 % (masas) imidazola $kidums 0,9 % natrija hlorida
skiduma.
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Salidzinasanas vielas ir lietderigi izmantot, lai novértétu noteiktas nezinamu kimisko ielu vai produktu kategorijas
potencialu izraisit acu kairinagjumu vai novértétu acu kairinajumu izraisoSas vielas salidzinoso spéju izraisit noteiktas
intensitates kairinajuma reakcijas.

Méramie beigu punkti

Dulkosanos nosaka péc radzenes gaismas caurlaidibas. Radzenes dulkosanos méra kvantitativi ar opacitometru,
rezultata iegtstot dulkosanas vértibas, kas ir nepartraukti lielumi.

Caurlaidibu nosaka péc krasvielas fluoresceina natrija sals daudzuma, kas iziet cauri visiem radzenes $tinu slaniem (t.i.,
no epitélija uz radzenes argjas virsmas lidz endotélijam uz radzenes ieksgjas virsmas). Radzenes turétaja prieksgjo
kamera, kas saskaras ar radzenes epitélija virsmu, iepilda 1 mL fluoresceina natrija sals $kiduma (attiecigi 4 vai
5 mg/mL, testéjot Skidrumus un virsmaktivas vielas vai cietvielas, kas nav virsmaktivas), savukart aizmuguréjo
kameru, kas saskaras ar radzenes endotélija virsmu, piepilda ar svaigu EMEM. Péc tam turétaju horizontala stavokli
90 + 5 min inkubé 32 £ 1 °C temperatiird. [zmantojot UV|VIS spektrofotometriju, kvantitativi izméra fluoresceina
natrija sals daudzumu, kas nonak aizmuguréja kamera. Spektrofotometriskos mérijjumus veic pie 490 nm, registré ka
optiska blivuma (OD4g() vai absorbcijas vértibas, ko méra ka nepartrauktu lielumu. Fluoresceina caurlaidibas vértibas
nosaka, izmantojot ODyqq vértibas, izmantojot redzamas gaismas spektrofotometru ar standarta 1 cm optiska cela
garumu.

Var izmantot ari 96 iedobju mikrotitrésanas plati, ja (i) var noteikt fluoresceina OD 49 vértibu noteikSanai izmantotas
plates lasitaja linearo diapazonu un (i) lai ieglitu OD4gq vertibas, kas ekvivalentas standarta 1 cm optiska cela
garumam, 96 iedobju platé tiek izmantoti pareiza tilpuma fluoresceina paraugi (tam vajadziga pilniba pilna iedobe
[parasti 360 uL]).

DATI UN TESTESANAS PARSKATS
Datu novértésana

Péc dulkoSanas un vidgjas caurlaidibas (OD490) vértibu korekcijas, nemot véra fona dulkosanos un negativas kontroles
caurlaidibas OD 49 vertibas, lai katrai testéjamo paraugu grupai aprékinatu in vitro kairinajuma raditaju (IVIS) katras
test€jamas paraugu grupas vidéas dulkoSanas un caurlaidibas ODg49q vértibas apvieno, izmantojot $adu empirisku
formulu:

IVIS = vidgja dulkosanas veértiba + (15 x vidéja caurlaidibas OD g, vertiba)

Sina et al. (16) norada, ka 3i formula ir iegiita iekslaboratoriju un starplaboratoriju pétjjumos. Datiem, kas, izmantojot
36 savienojumus, iegiiti vairaku laboratoriju veikta pétfjuma, tika veikta daudzfaktoru analize, lai iegiitu vienadojumu,
kas vislabak apraksta in vivo un in vitro datu savstarpgjo sakaribu. So analizi veica divas atseviskas zinatnieku grupas,
iegtistot gandriz identiskus vienadojumus.

Dulkosanas un caurlaidibas veértibas janovérté ari neatkarigi viena no otras, lai noteiktu, vai testéjama viela izraisijusi
nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairinajumu tikai kada viena testéSanas beigu punkta vai to abu dé| (sk. sadalu
“Lémuma pienemsanas kritériji").

Lemuma pienemSanas kritériji

Vielu uzskata par nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairindgjumu izraisosu, ja tas iedarbibas rezultata izméritais
IVIS ir = 55,1. Ka noteikts 1. punktd, ja test§jama viela netiek identificéta ka nopietnus acu bojajumus vai nopietnu
kairindgjumu izraisoSa, tas klasifikacijai un markésanai ir javeic papildu testéSana. BCOP testéSanas metodes pareiziba ir
79 % (113]143) lidz 81 % (119/147), kladaini pozitivo rezultatu dala ir no 19 % (20/103) lidz 21 % (22/103) un
kladaini negativo rezultatu dala ir no 16 % (7/43) lidz 25 % (10/40), salidzinot ar datiem, kas iegtti péc trusa acu
testéSanas metodes in vivo, kas klasificéti atbilstigi EPA (1), ES (2) vai GHS (3) klasifikacijas sistémai. Ja noteiktu
kimisko (t.i., spirti, ketoni) vai fizikalo (t.i., cietvielas) ipasibu grupas vielas izslédz no datubazes, BCOP pareiziba ES,
EPA un GHS Klasifikacijas sistéma ir no 87 % (72/83) lidz 92 % (78/85), kladaini pozitivo rezultatu dala ir no 12 %
(7/58) lidz 16 % (9/56) un kladaini negativo rezultatu dala ir no 0 % (0/27) lidz 12 % (3/26).

Ja testé&jamo vielu neklasificé ka nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairindjumu izraisosu, kopa ar trusa acu testa
in vivo vai cita atbilstigi validéta in vitro testa datiem BCOP dati var bat noderigi, lai turpmak novértétu BCOP
testéSanas metodes piemérotibu un ierobeZojumus acu kairindjumu izraiso§u un acu kairinagjumu neizraisodu vielu
testéSanai (patlaban tiek izstradats noradijumu dokuments par in vitro testéSanas metodém, lai noteiktu toksicitati
acim).
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Testa rezultitu pienemamibas kritériji

Testésanas rezultatu uzskata par pienemamu, ja pozitivaja kontrolé tiek iegita IVIS veértiba, kas divkarSas standart-
novirzes robezas sakrit ar tadas pasreizjo ieprieks iegiito vésturisko datu vidgjo vértibu, kura tiek atjauninata vismaz
reizi tris méneos vai ikreiz, kad veic piepemamu testu laboratorijas, kuras testéSanu izdara reti (t.i., retak neka reizi
ménesi). Negativas vai $kidinataja/nesgja kontroles rezultata jaiegiist tadas dulkoSanas un caurlaidibas vértibas, kas ir
mazakas neka liellopu radzeném sakotngji noteiktas fona dulkoSanas un caurlaidibas augstakas veértibas attiecigaja

Testésanas parskats

TestéSanas parskata jaieklauj $ada informacija, kas attiecas uz konkréto noteiksanu:

Testejamas vielas un kontrolvielas

Kimiskais nosaukums(-i), pieméram, kimijas analitisko apskatu indeksa (Chemical Abstracts Service, CAS) izmantotais
nosaukums, péc tam citi nosaukumi, ja tadi ir zinami;

CAS registra numurs, ja tas ir zinams;

vielas vai maisijuma tiriba un sastavs (masas procentos), ciktal §i informacija ir pieejama;

fizikali kimiskas ipasibas, kas attiecas uz pétijuma veiksanu, pieméram, fizikalais stavoklis, gaistamiba, pH, stabilitate,
vielas kimiska klase, skidiba tdent;

testéjamas/kontroles vielu sagatavosana testésanai, ja tiek veikta (pieméram, sildisana, sasmalcinasana);

stabilitate, ja zinama.

Informacija par sponsoru un testeSanas iestadi

Sponsora, testéSanas iestades nosaukums, pétjjuma vaditaja uzvards un adrese;
norade par acu nemsanas vietu (t.i, iestade, kur tas nemtas);

Acu glabasanas un transportéSanas apstakli (pieméram, acu pemsanas datums un laiks, lidz testéSanas sakumam
pagajusais laiks, transportéSanas un temperatiiras apstakli, izmantotas antibiotikas);

ipaSas to dzivnieku pazimes, no kuriem nemtas acis, ja tadas ir pieejamas (pieméram, donordzivnieka vecums,
dzimums, svars).

Izmantotas testeSanas metodes un protokola pamatojums

TesteSanas metodes integritate

Procediira, ko izmanto, lai nodro$inatu testéSanas metodes integritati (t.i., pareizibu un ticamibu) laika (pieméram,
periodiska standartvielu testéSana, ieprieks iegiito vésturisko negativas un pozitivas kontroles datu izmanto$ana).
Testa apstiprinasanas kritériji

Pienemams paralélo pozitivo un negativo kontrolu rezultatu diapazons, pamatojoties uz ieprieks iegtitajiem véstu-

riskajiem datiem;

ja vajadzigs, pienemami paralélo standarta kontrolu diapazoni, pamatojoties uz ieprieks iegiitajiem vésturiskajiem
datiem.

Testesanas apstakli

Izmantotas testéSanas sistémas apraksts;

izmantota radzenes turétaja tips;

informacija par dulkoSanas un caurlaidibas mériericu (pieméram, opacitometra un spektrofotometra) kalibrésanu;
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informacija par izmantotajam liellopu radzeném, tostarp liecibas par to kvalitati;

sikas zipas par izmantoto testéSanas procediru;

test§jamas vielas koncentracija(-s);

testéSanas procediras iespéjamo modifikaciju apraksts;

atsauce uz vésturiskajiem datiem par modeli (pieméram, negativas un pozitivas kontroles, standartvielas, salidzina-
Sanas vielas);

izmantoto noveértéjuma kritériju apraksts.

Rezultati

Tabulas veida apkopoti dati par katru testgjamo paraugu (pieméram, dulkosanas un OD,gq vértibas un aprékinatais
testéjamas vielas IVIS, un pozitivas, negativas un salidzinasanas kontroles [ja paredzétas], péc vajadzibas ieklaujot
datus no atkartotiem eksperimentiem, un katra eksperimenta iegiita vidéja vértiba * standartnovirze);

Novérojumu apraksts.

Rezultatu novertgjums
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1. papildinajums

DEFINICIJAS

Pareiziba: péc testéSanas metodes iegiito mérjjumu rezultatu sakritibas pakape ar attiecigajam references vértibam. Tas ir
testeSanas metodes veiktspéjas raksturlielums un viens no tas piemérotibas aspektiem. So terminu bieZi izmanto ar nozimi
“sakritiba” vai atbilstiba, ar to domajot pareizo rezultatu dalu, ko iegiist péc testéSanas metodes.
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Salidzinasanas viela: viela, ko izmanto ka standartu salidzinasanai ar testéjamo vielu. Salidzinasanas vielai ir jabat sadam
Ipasibam: (i) pastavigs un uzticams ieguves avots, (i) struktiras un funkciju lidziba ar test§jamo vielu klases vielam, (ii)
zinamas fizikalas/kimiskas ipasibas; (iv) papildu dati par zinamajiem iedarbibas veidiem un (v) vielas zinamais iedarbibas
stiprums atbilst vélamas reakcijas intensitates diapazonam.

Radzene: acs abola prieksgja caurspidiga dala, kas parklaj varaviksneni un ziliti un ielaiz aci gaismu.

Radzenes dulkoSanas: izmérita radzenes dulkosanas pakdpe péc test§jamas vielas iedarbibas. Radzenes dulkosanas
palielinasanas norada uz radzenes bojajumiem. Dulkosanos var novértét subjektivi ka Dreizes (Draize) trusa acu testd
vai objektivi, izmantojot instrumentu, pieméram, opacitometru.

Radzenes caurlaidiba: kvantitativs radzenes epitélija bojajumu mérfjums, nosakot krasvielas fluoresceina natrija sals
daudzumu, kas iziet cauri visam radzenes $inu kartam.

EPA 1. kategorija: nopietns acu bojajums (acs audu neatgriezeniska noardisana), radzenes bojajums vai izraisits kairi-
najums, kas saglabajas ilgak par 21 dienu (1).

ES R41 kategorija: acs audu bojajums vai nopietni fiziski redzes traucéjumi, kas rodas péc testéjamas vielas aplicéSanas
uz acs prieksgjas virsmas un nav pilnigi atgriezeniski 21 dienas laika péc aplicésanas (2).

Kliidaini negativo rezultatu dala: visu to pozitivo vielu dala ar attiecigu iedarbibu, kas, izmantojot konkréto testéSanas
metodi, nepareizi identificéta ka negativa viela, kurai 3adas iedarbibas nav. Tas ir viens no testéSanas metodes veiktspéjas
raksturlielumiem.

Kliadaini pozitivo rezultatu dala: visu to visu to negativo vielu dala bez attiecigas iedarbibas, kas, izmantojot konkréto
testéSanas metodi, nepareizi identificétas ka pozitivas vielas ar 3adu iedarbibu. Tas ir viens no testéSanas metodes
veiktspéjas raksturlielumiem.

GHS (Globali harmonizéta kimisko vielu klasifikacijas un markéSanas sistéma): sistéma, saskana ar kuru kimikalijas
(vielas un maisfjumus) klasificé péc standartizétiem kaitigas iedarbibas veidiem un to intensitates uz cilvéka veselibu un
vidi, ka arT paredz atbilstodu sazinas elementu izmantoSanu, pieméram, piktogrammas, signalvardus, bistamibas apzimé-
jumus, piesardzibas apziméumus un drosibas datu lapas, kuru meérkis ir sniegt informaciju, kas nepieciesama cilvéku
(tostarp darba devéju, stradajoso, transporta darbinieku, patérétaju un avarijas dienestu darbinieku) un vides aizsardzibai
pret to kaitigo iedarbibu (3).

GHS 1. kategorija: acs audu bojajums vai nopietni fiziski redzes traucgjumi, kas rodas péc testéjamas vielas aplicésanas
un kas nav pilnigi atgriezeniski ilgak par 21 dienu péc vielas aplicésanas (3).

Bistamiba: agentam vai situdcijai piemitoSa ipasiba, kas $a agenta iedarbibas rezultata var radit nevélamu ietekmi uz
attiecigo organismu, sistému vai (sub)populaciju.

In vitro kairinajuma raditajs (IVIS): péc empiriskas formulas aprekinats raditajs, ko izmanto BCOP testa un kura tiek
apvienota katras paraugu grupas vidéja dulkosanas un vidéja caurlaidibas vertiba, lai katrai grupai iegfitu vienu rezultatu in
vitro. IVIS = vidéja dulkosanas vértiba + (15 x vidéja caurlaidibas vértiba).

Negativa kontrole: ar testéjamo vielu neapstradats atkartojums, kura ir visi pargjie testéanas sistémas komponenti. So
paraugu testé kopa ar paraugiem, uz kuriem aplicéta testéjama viela, un citiem kontroles paraugiem, lai noteiktu, vai
skidinatajam ir mijiedarbiba ar testéSanas sistemu.

Kairindjumu neizraisosa viela: viela, kas netiek klasificéta ka EPA 1, II vai IIl kategorijas, ES R41 vai R36 kategorijas, vai
GHS 1., 2.A vai 2.B kategorijas acu kairindjumu izraisitaja viela.

Nopietnus acu bojajumus izraisosa viela: (a) viela, kas rada acs audu neatgriezenisku bojajumu; (b) viela, kas tiek
klasificéta ka GHS 1. kategorijas, EPA 1 kategorijas vai ES R41 kategorijas acu kairinajumu izraisitaja viela (1) (2) (3).

Acu kairindgjumu izraisosa viela: (a) viela, kas péc aplicéSanas uz acs prieksgjas virsmas izraisa aci atgriezeniskas
izmainas, (b) viela, kas tiek klasificéta ka EPA 1I vai IIl kategorijas, ES R36 kategorijas vai GHS 2.A vai 2.B kategorijas
acu kairinajumu izraisitaja viela (1) (2) (3).
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Nopietnu acu kairinajumu izraisosa viela: (a) viela, kas péc apliceSanas uz acs prieksjas virsmas izraisa acs audu
bojajumus, kas ir neatgriezeniski ilgak par 21 dienu péc aplicéSanas vai kas izraisa nopietnus fiziskus redzes traucgjumus;
(b) viela, kas tiek klasificeta ka GHS 1. kategorijas, EPA I kategorijas vai ES R41 kategorijas acu kairindgjumu izraisitaja
viela (1) (2) (3).

Opacitometrs: instruments, ko lieto, lai méritu “radzenes dulkoSanos”, radzenes gaismas caurlaidibas kvantitativai noteik-
Sanai. Instrumentam parasti ir divi nodalijumi, katram savs gaismas avots un fotoelements. Viena nodalijuma ievieto
apstradato radzeni, bet otru izmanto instrumenta kalibrésanai un nulles vértibu iestatiSanai. Halogénlampas gaisma iet
cauri kontroles nodalfjumam (tuk$a kamera bez logiem un $kidruma) kritot uz fotoelementu, un tiek salidzinata ar
gaismu, kas krit uz fotoelementu izejot cauri nodalijumam, kura ir kamera ar radzeni. Tiek salidzinata abu fotoelementu
uztvertas gaismas caurlaidibas vértibu starpiba, un uz ciparu displeja tiek izvadita dulkosanas skaitliska vértiba.

Pozitiva kontrole: atkartojums, kura ir visi testéSanas sistémas komponenti, un kuram veikta apstrade ar vielu, par ko ir
zinams, ka ta izraisa attiecigo atbildes reakciju. Lai nodro$inatu iespéu novertét pozitivas kontroles atbildes reakcijas
mainibu laika, nopietnu kairindjumu izraiso3as reakcijas intensitate nedrikst bat parlieku liela.

Ticamiba: lielums, kas raksturo, kada méra taja pasa vai cita laboratorija ilgaka laika, izmantojot to pasu protokolu, var
izpildit testéSanas metodi atkartoti. To novérté, aprékinot metodes reproducgjamibu dazadas laboratorijas un atkartoja-
mibu taja pasa laboratorija.

Skidinataja/neséja kontrole: ar testéjamo vielu neapstradts paraugs, kurd ir visi testésanas sistémas komponenti, tostarp
skidinatajs vai nesgjs, ko izmanto testéjamas vielas un citos kontroles paraugos, lai noteiktu attieciga skidinataja vai neséja
izskidinato ar testéjamo vielu apstradato paraugu sakotnéjo atbildes reakciju. Testéjot kopa ar paralélu negativo kontroli,

Daudzpakapju testéSana: pakapeniskas testéSanas stratégija, kura noteiktd seciba parskata visu esoso informaciju par
testéjamo vielu, katra pakapé izmantojot datu svariguma pieeju, lai pirms parejas uz nakamo pakapi noteiktu, vai ir
pieejams pietickami daudz informacijas, lai pienemtu lémumu par bistamibas klasifikaciju. Ja testgjamas vielas kairindjuma
izraisiSanas potencialu var noteikt, pamatojoties uz eso$o informaciju, papildus testéSana nav javeic. Ja, pamatojoties uz
eso$o informaciju, testéjamas vielas kairinajuma izraisiSanas potencialu nevar noteikt, veic pakapenisku secigu testéSanas
procediru ar dzivniekiem, lidz var viennozimigi pienemt lémumu par klasifikaciju.

Validéta testéSanas metode: testéSanas metode, kurai ir veikti validacijas pétjjumi, lai noteiktu metodes piemérotibu
noteiktam noliikam (tostarp pareizibu) un ticamibu. Jaievéro, ka validétas testéSanas metodes veiktspéja pareizibas un
ticamibas zina var nebit pietickama, lai to izmantotu paredzétajam nolikam.

Pieradijjumu vertéSana: process, kura tiek apsvértas dazadu datu prieksrocibas un trikumi, lai pienemtu un pamatotu
secinajumu par vielas potencialo bistamibu.

2. papildingjums

BCOP testéSanas metodes standartvielas

Pirms $ai testéSanas metodikai atbilstigas testeSanas metodes regularas izmantoSanas laboratorijas var uzskatami apliecinat
savu tehnisko prasmi, pareizi nosakot klasifikaciju 1. tabula ieteiktajam 10 vielam, kas izraisa nopietnus acu bojajumus.
Sis vielas ir izraudzitas, lai raksturotu nopietnus acu bojajumus/ nopietnu acu kairindjumu izraisitdju vielu lokalas
iedarbibas diapazonu, kura pamata ir in vivo trusa acu testa rezultati (TG 405) (ti., 1., 2.A, 2.B kategorija, vai netiek
klasificéta un markéta saskana ar ANO GHS (3) (7). Tacu, nemot véra 3o testu validéto noderigumu (t.i., nopietnus acu
bojajumus vai nopietnu kairindgjumu izraisitaju vielu identificésanai), lai pieraditu prasmi, var iegit tikai divus klasifice-
jamus testa rezultatus (izraisa nopietnus acu bojajumus/ nopietnu acu kairindjumu vai neizraisa nopietnus acu bojajumus|
nopietnu acu kairinajumuy). Citi izvéles kritériji ir vielu pieejamiba tirgd, lai blitu pieejami loti kvalitativi in vivo atsauces
dati un lai biitu pieejami loti kvalitativi dati par divam in vitro metodém, kurdm tiek izstradati testéanas noradijumi. ST
iemesla dé] tika izraudzitas nopietnus acu bojajumus izraisodas vielas no ICCVAM ieteikta 122 standartvielu saraksta in
vitro acim toksisko ipasibu noteikSanas testa metozu validésanai (sk. H papildindjumu. ICCVAM ieteiktas atsauces vielas)
(5). Atsauces dati ir pieejami ICCVAM papildinformacijas parskata dokumentos par BCOP metodi un izolétas vistas acs
(ICE) testéSanas metodi (17) (18).
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1. tabula.

leteicamas vielas tehniskas prasmes apliecinasanai testéSanai péc BCOP

Viela CAS Nr. Kimiska klase (') Ag‘rlzgk{?i;:té- klasilgk‘;:i(;a 0 In vitro klasifikacija (%)
Benzalkonija  hlorids 8001-54-5 Onija Skidrums | 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
(5 %) savienojums bojajumus/nopietnu acu

kairinajumu
Hlorheksidins 55-56-1 Amins, amidins Cietviela | 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Dibenzoil-L-vinskabe 2743-38-6 Karbonskabes Cietviela | 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
esteris bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Imidazols 288-32-4 Heterociklisks Cietviela | 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
savienojums bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Trihloretikskabe 76-03-9 Karbonskabe Skidrums | 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
(30 %) bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
2,6-Dihlorbenzoil 4659-45-4 Acilhalogenids Skidrums 2.A Neizraisa nopietnus acu
hlorids kategorija bojajumus/nopietnu acu
kairindgjumu
Etil-2-metilaceto- 609-14-3 Ketonesteris Skidrums 2B Neizraisa nopietnus acu
acetats kategorija bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Amonija nitrats 6484-52-2 Neorganiskais Cietviela 2.A Neizraisa nopietnus acu
sals kategorija bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Glicerins 56-81-5 Spirts Skidrums Netiek Neizraisa nopietnus acu
markéta bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
n-heksans 110-54-3 Oglidenradis Skidrums Netiek Neizraisa nopietnus acu
(acikliskais) markéta bojajumus/nopietnu acu
kairinagjumu

Saisinajumi: CAS Nr. = Kimijas analitisko apskatu indeksa registra numurs
(") Kimiskas klases katrai testéjamai vielai pieskirtas, izmantojot standarta klasifikacijas shému, kuras pamata ir National Library of Medicine

Medical Subject Headings (MeSH) klasifikacijas sistéma (pieejama http://www.nlm.nih.gov/mesh).

(3) Pamatojoties uz in vivo trusa acu testa rezultatiem (ESAO TG 405) un izmantojot ANO GHS sistému (3)(7).
(%) Pamatojoties uz BCOP un ICE testéSanas metozu rezultatiem.

3. papildinajums

BCOP RADZENES TURETAJS

. BCOP radzenu turétaji ir izgatavoti no inerta materiala (pieméram, polipropiléna). Turétajs sastav no divam pusém

(prieksgja un aizmuguréja kamera), un tam ir divas lidzigas cilindriskas ick3gjas kameras. Katras kameras tilpums ir
5 mL, un tas gala ir stikla disks, caur kuru registré dulkosanas mérjjumus. Katras iek3gjas kameras diametrs ir 1,7 cm,
un augstums 2,2 cm (!). Lai nepielautu noplades, aizmuguréja kamera ievieto blivi. Radzenes novieto ar endotélija
virsmu uz leju pret aizmuguréjas kameras blivi, un priek$jo kameru novieto uz radzenes epitélija virsmas. Kameras
notur vieta tris neriiséjosas skriives kameras armala. Lai nodrosinatu vieglu piekluvi radzenei, katras kameras gala ir
nonemams stikla disks. Ari starp stikla disku un kameru ir blive, lai nepielautu noplades. Barotnes un testéjamas vielas
ievadiSanai un izvadiSanai ir paredzétas divas atveres katras kameras augSpusé. ledarbibas un inkubacijas perioda laika
tas noslédz ar gumijas vacipiem.

Noraditie izméri attiecas uz radzenes turétdju, kas paredzéts 12 lidz 60 ménesus vecu govju acim. Ja izmanto 6 lidz 12 ménesus vecu

dzivnieku acis, abu turétaja kameru tilpumam jabat 4 mL, bet abu iekséjo kameru diametram 1,5 cm un augstumam 2,2 cm. Katra
jaunas konstrukcijas radzenes turétaja gadijuma ir loti svarigi, lai iedarbibai paklauta radzenes virsmas laukuma attieciba pret aizmu-
guréjas kameras tilpumu biitu tada pati ka standarta radzenes turétajam. $i prasiba ir vajadziga, lai pareizi noteiktu caurlaidibas vértibas
IVIS aprékinasanai saskapa ar noradito formulu.
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fixing screws

Paskaidrojumi

Glass disc: Stikla disks

PTFE-O-ring: PTFE blive

Refill: lepildisana

Hanger: Piestiprinajums

Cap: Vacins

Nut: Uzgrieznis

O-ring: Blive

Posterior compartment: Aizmuguréja kamera
Anterior compartment: Priekséja kamera

Fixing screws: Savienosanas skriives

OPACITOMETRS

. Opacitometrs ir gaismas caurlaidibas mérierice. Halogénlampas gaisma iet cauri kontroles nodalijumam (tuksa kamera

bez logiem un $kidruma) kritot uz fotoelementu, un tiek salidzinata ar gaismu, kas krit uz fotoelementu izejot cauri
nodalijjumam, kura ir kamera ar radzeni. Tiek salidzinata fotoelementu uztverta gaismas starojuma starpiba, un uz
ciparu displeja tiek izvadita dulkoSanas skaitliska vertiba.

. Opacitometra radijumiem visa mérjjumu diapazona jabit linearai sakaribai lidz pat prognozes modeli aprakstito

dazado Klasifikaciju robezvértibam (t.i.,, lidz robezvértibai, kas atbilst nopietnus acu bojajumus/nopietnu acu kairina-
jumu izraisitdgju vielu klasifikacijai). Lai nodrosinatu linearus un precizus radijumus lidz 75-80 dulkoSanas vienibam,
opacitometrs ir jakalibré ar vairakiem kalibratoriem. Kalibratorus (puscaurspidigas poliestera loksnes) novieto kalibré-
Sanas kamera (radzenes kamera, kas paredzéta kalibréSanas lidzeklu turéSanai) un nolasa opacitometra radjjumu.
Kalibrésanas kamera ir izveidota ta, lai kalibrators atrastos apméram tada pasa attaluma no gaismas un fotoelementa,
kada dulkosanas mérjjumu laika bitu novietota radzene. Opacitometru vispirms iestata uz 0 dulkosanas vienibam bez
kalibratora kalibrésanas kamera. Péc tam parmainus pa vienam kalibrésanas kamera ievieto tris dazadus kalibratorus un
méra dulkosanos. DulkoSanas radijumiem 1., 2. un 3. kalibratoram jabit attiecigi 75, 150 un 225 dulko3anas vienibas
+5%.
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B.48 IZOLETAS VISTAS ACS TESTESANAS METODE NOPIETNUS ACU BOJAJUMUS VAI NOPIETNU
KAIRINAJUMU IZRAISITAJU VIELU IDENTIFICESANAI

IEVADS

1. Izolétas vistas acs (ICE) testéSanas metode in vitro ir noteikSanas metode, ko konkrétos apstaklos un ar noteiktiem
ierobeZojumiem var izmantot, lai vielas un to maisjumus klasificétu ka “nopietnus acu bojajumus vai nopietnu
kairindjumu” izraisitajus (1) (2) (3). Saja testéSanas metodé par nopietnu kairindjumu izraisosam uzskata vielas, kas
trusiem rada acu bojajumus, kuri neizzid vismaz 21 dienas laika péc iedarbibas. Kaut gan netiek uzskatits, ka ar ICE
var pilniba aizstat iedarbibas testu uz acim in vivo ar trusiem, ICE iesaka izmantot daudzpakapju testéSanas stratégija,
lai Tpasas lieto3anas joma veiktu normativajos aktos reglamentéto klasifikaciju un markésanu (4) (5). Testéjamas vielas
(6) var klasificét ka nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairindgjumu izraisoSas, neveicot papildu testéSanu ar
truSiem. Ar vielam, kuru testéSanas rezultats ir negativs, javeic izméginajumi, izmantojot trusus, péc pakapeniskas
logiski secigas testéSanas stratégiju saskana ar ESAO testéSanas noradijumiem OECD Test Guideline 405 (7) (31
pielikuma B. 5. nodala).

2. Saja testéSanas metodé aprakstitas procediiras, ko izmanto, lai vértétu testéjamas vielas potenciilo nopietnus boja-
jumus vai nopietnu kairindjumu izraiso§o iedarbibu uz acim, ko meéra ar tas sp&ju izraisit toksisku iedarbibu uz
izoletu vistas aci. Toksisko iedarbibu uz radzeni méra ar $adiem parametriem: (i) kvalitativs dulkoSanas novért&ums,
(i) kvalitativs epitélija bojajumu novértgjums, pamatojoties uz fluoresceina aplicésanu acij (fluoresceina aizturésana),
(i) kvantitativs biezuma palielinaSanas (uzbrieduma) novértéjums un (iv) kvalitativs makroskopisko morfologisko
virsmai radito bojajumu novértéjums. Radzenes dulkoSanas, uzbrieduma un bojajumu novértéjumu péc testéjamas
vielas iedarbibas noveérté atseviski un péc tam apvieno, lai noteiktu acu kairinajuma klasifikaciju.

3. Izmantojot ICE testeSanas metodi, ir testétas arl acu kairindjumu izraisosas vielas, kas rada bojajumus, kuri izzad
drizak neka 21 diena, un vielas, kam nav kairinajumu izraiso$as iedarbibas. Tacu ICE testéSanas metodes pareiziba un
ticamiba $o kategoriju vielam nav formali novértéta.

4. Definicijas sk. 1. papildinajuma.

SAKOTNEJIE APSVERUMI UN IEROBEZOJUMI

5. Sis test&Sanas metodes pamata ir Alternativo metozu validésanas starpagentiiru koordinacijas komitejas (ICCVAM) ICE
testéSanas metodes protokols (8), kas tika izstradats péc starptautiska validacijas pétijuma (4) (5) (9), kura piedalijas
Eiropas Alternativo metozu validéSanas centrs, Japanas Alternativo metozu validésanas centrs un TNO Dzives
kvalitates nodalas toksikologijas un praktiskas farmakologijas departaments (Niderlande). Protokola pamata ir infor-
macija, kas iegiita no publicétiem protokoliem, ka ar TNO paslaik izmantota protokola (10) (11) (12) (13) (14).

6. Sis metodes apzinatie ierobezojumi ir lielais klfidaini pozitivo rezultatu procents spirtiem un lielais kliidaini negativo
rezultatu procents cietvielam un virsmaktivam vielam (sk. 47. punktu) (4). Ja no datubazes izslédz vielas, kas ietilpst
sajas kimisko un fizikalo ipasibu klasés, ICE precizitate ES, EPA un GHS Kklasifikacijas sistémas ievérojami uzlabojas
(4). Pamatojoties uz §is testéSanas mérki (t.i., identificét tikai nopietnus acu bojajumus | nopietnu kairinadjumu
izraisodas vielas), kliidaini negativo rezultatu procentam nav bitiskas nozimes, jo $adas vielas péc tam tiktu testétas
izméginajumos ar truSiem vai citus pietickami validétus in vitro testus, atkariba no normativo aktu prasibam,
izmantojot secigas testéSanas stratégiju un datu nozimiguma pieeju. Turklat, izmantojot lidzsingjo validacijas datu-
bazi, nevargja pienacigi noveértét dazas kimisko vielu vai produktu klases (pieméram, maisjjumus). TaCu var apsvert
iespEjas izmantot 30 testéSanas metodi visu veidu testgjamajiem materidliem (tostarp maisjjumiem), ja pozitivs
rezultats var bat pienemams ka norade par nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairinajumu izraisosu iedarbibu.
Tacu spirtu testé$ana iegliti pozitivi rezultati jainterpreté piesardzigi parvértéSanas riska dél.

7. Visas procediiras ar vistu acim testéSanas iestadém jaievéro piemérojamie noteikumi un procediras darbibam ar
cilveku vai dzivnieku izcelsmes materialiem, pie kuriem pieder ari audi un audu skidrumi. Bez tam ieteicams ievérot
vispar¢jos piesardzibas pasakumus darbam laboratorija (15).

8. TestéSanas metodé netiek nemti véra konjunktivas un varaviksnenes bojajumi, kas ir tas ierobezojums, tomér taja tiek
nemti véra dazi iedarbibas veidi uz aci, kas tiek novertéti trusa acs kairindgjuma testa metod€, un zinama meéra to
smagums. Kaut gan radzenes bojajumu atgriezeniskumu nevar novértét, izmantojot ICE testéSanas metodi, pamato-
joties uz trusu acu pétijumiem, ir ierosinats, ka, lai noskirtu neatgriezenisku un atgriezenisku iedarbibu, var izmantot
radzenes bojajuma sakotnéja dziluma noveértgjumu (16). Visbeidzot, izmantojot ICE testéSanas metodi, nevar novertét
sistémiskas toksicitates potencialu saistiba ar iedarbibu uz acim.

9. Patlaban notiek darbs pie precizaku raksturlielumu izstrades ICE testéSanas metodes noderigumam un ierobezoju-
miem tadu vielu identificéSanai, kas nerada nopietnus acu bojajumus vai nopietnu acu kairindjumu (sk. ari 48.
punktu). Lietotdji tiek aicinati iesniegt validacijas organizacijam paraugus unfvai datus, lai tas formali novertétu
ICE testésanas metodes turpmakos lietosanas veidus, tostarp nopietna acu kairindjuma izraisodu un acu kairinajumu
neizraiso$u vielu identificésanai.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Laboratorijam, kas sak lietot S0 testéSanas metodi, jaizmanto 2. papildindgjuma noraditas standartvielas. Laboratorija
§is vielas var izmantot ICE testéSanas metodes izpildes tehniskas kompetences demonstrésanai pirms ICE testéSanas
rezultatu datu iesniegSanas izmantoSanai normativajos aktos reglamentétajai bistamibas klasifikacijai.

METODES PRINCIPS

ICE testdsanas metode ir organtipisks modelis, kas Tslaicigi nodrosina iesp&ju saglabat vistas aci in vitro. Saja testésanas
metodé testéjamas vielas raditos bojajumus novérté, nosakot radzenes uzbriedumu, dulkoanos un fluoresceina
aizturi. Divi pédgjie parametri tiek noveértéti kvalitativi, bet radzenes uzbrieduma noteik$ana ir kvantitativa. Katru
novértéjumu parver§ kvantitativa rezultata, ko izmanto, lai aprékinatu kopgjo kairindgjuma raditaju, vai tam pieskir
kvalitativu kategoriju, ko izmanto, lai in vitro noteiktu nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairinajumu izraisitaju
iedarbibas klasifikaciju. Abus rezultatus var izmantot, lai prognozétu testéjamas vielas potencialo in vivo nopietnus acu
bojajumus vai nopietnu kairinajumu izraisitaju iedarbibu (sk. sadalu “Lémuma pienemsanas kritériji").

Vistu acu iegiiSanai izmantojamo dzivnieku avots un vecums

Parasti $aja testa izmanto acis, kas nemtas no kautuvé cilveku patéripam partikai kautam vistam, tapéc laboratorijas
dzivnieki nav jaizmanto. Izmanto tikai veseligu dzivnieku acis, kurus uzskata par piemérotiem cilvékiem paredzétas
partikas apritei.

Kaut gan vistu optimala vecuma novértéSanai nav veikts Ipass pétjjums, 3aja testéSanas metodé ierasti izmanto
pavasara calus, kurus parasti apstrada putnu kautuvé (t.i., aptuveni 7 nedélas vecus, 1,5-2,5 kg).

Acu nemsana un nogadasana laboratorija

Galvas atdala tdlit péc vistu apdullinaSanas, parasti ar elektriskas stravas triecienu, un asinu nolaiSanas pa griezumu
kakla. Jaizvélas vietéjs vistu sagades avots, kas atrodas iesp&jami tuvu laboratorijai, lai vistu galvas no kautuves varétu
nogadat laboratorija, iespgjami samazinot to bojasanos un/vai bakterialo kontaminaciju. Laiks no vistu galvu
nemsanas lidz acu izmanto$anai ICE testam ir iespéjami jasamazina (parasti divu stundu laika), un uzskatami japarada,
ka tam nav nevélamas ietekmes uz noteikianas rezultitiem. So rezultitu pamatd ir acu izvéles kritériji, ka arf
pozitivas un negativas kontroles reakcijas. Visam testéSanai izmantotajam acim ir jabit no vienas noteikta diena
nemtu acu grupas.

Ta ka acis laboratorija tiek preparétas, galvas no kautuves transporté pie apkartéjas vides temperatiiras plastmasas
karbas, kuras mitrumu uztur ar sals izotoniska $kiduma samitrinatiem dvieliem.

ICE testam izmantojamo acu izvéles kritériji

Izbraké acis, kuram péc izpemsanas ir augsts fluoresceina sakotnéjais saistiSanas raditajs (t.i., > 0,5) vai radzenes
dulkosanas raditajs (t.i., > 0,5).

Katra paraugu grupa un paralélaja pozitivaja kontrolé testé vismaz tris acis. Negativas kontroles grupa vai $kidinataja

PROCEDURA
Acu sagatavosana

Uzmanigi nonem plakstinus, nebojajot radzeni. Radzenes integritati atri novérté, uz dazam sekundém uzpilinot tas
virsmai 2 % (masas) fluoresceina natrija sals $kidumu, ko péc tam noskalo ar sals izotonisko $kidumu. Péc tam ar
fluoresceinu apstradatas acis parbauda ar spraugas lampas mikroskopu, lai parliecinatos, vai radzene nav bojata (t.i., ja
fluoresceina aiztures un radzenes dulkoSanas raditaji ir < 0,5).

Ja acs nav bojata, to uzmanigi, nebojajot radzeni, izpreparé galvaskausa. Acs abolu izvelk no dobuma, stingri pieturot
mirkskinasanas membranu ar kirurgiskajam knaiblém, un acs muskulus pargriez ar liektam $kérém ar noapalotiem
galiem. Svarigi ir nepielaut radzenes bojajumus parmériga spiediena dél (t.i., saspiesanas artefakti).

Kad acs ir iznemta no dobuma, pie tas atstdj redzamu dalu redzes nerva. Péc iznemsanas no dobuma aci novieto uz
absorbgjosa paliktpa un nogriez mirkskinasanas membranu un citus saistaudus.
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Iznemto aci ar radzeni vertikala stavokli iestiprina neriiséjosa térauda skava. Skavu péc tam ievieto mitrinasanas
aparata kamera (16). Skavas mitrinaSanas aparata ievieto ta, lai izotoniska sals $kiduma pilieni mitrinatu visu radzeni.
Mitrinasanas aparata kamera jauztur 32 + 1,5 °C temperattira. Tipisku mitrinaSanas aparata (ko var iegadaties vai
izgatavot) un acu stiprindgjuma skavu shému sk. 3. papildinajuma. Aparatu var parveidot atbilstosi konkrétas labo-
ratorijas vajadzibam (pieméram, lai izmantotu atskirigu acu skaitu).

Péc ievietoSanas mitrinaSanas aparata acis vélreiz apskata ar spraugas lampas mikroskopu, lai parliecinatos, ka
preparésanas procediira tas nav bojatas. [zméra radzenes biezumu radzenes virsotné, izmantojot spraugas lampas
mikroskopa dziluma mériSanas ierici. Nomaina visas acis, (i) kuru fluoresceina aiztures rezultats ir > 0,5, (i) kuru
radzenes dulkoSanas raditajs ir > 0,5 vai (ili) kam ir jebkuras citas bojajumu pazimes. No tam acim, kas netiek
izbrakétas neviena $§ kritérija de], izbraké tas, kuru radzenes biezums at3kiras no visu acu radzenes vidéja biezuma
raditaja par vairak neka 10 %. Lietotdjiem japem vérd, ka, izmantojot spraugas lampas mikroskopu, ar dazadu
spraugas platumu radzenes biezuma mérfjumu rezultati var bat atskirigi. Spraugas platums jaiestata 0,095 mm.

Kad visas acis ir parbauditas un atzitas par derigam, acis apméram 45 lidz 60 min inkubg, lai pirms aplicésanas tas
lidzsvarotu ar testéSanas sistému. Péc lidzsvaroSanas registré radzenes biezuma un dulkoSanas nulles sakotngjos
mérfjumu, ko izmanto ki sakuma punktu (ti, laiks = 0). Sim testéSanas beigu punktam ka sakotnéjas atskaites
punktu izmanto fluoresceina aiztures raditaju, kas noteikts acs preparésanas laika.

Test&jamas vielas apliceSana

Talit péc nulles sakotngjiem mérjjumiem (turétaja ievietotu) aci iznem no mitrinaganas aparata, novieto horizontali
un uz radzenes aplicé testéjamo vielu.

Testéjamas vielas, kas ir skidrumi, parasti testé neatskaiditas, tacu tas var at3kaidit, ja tas tiek uzskatits par vajadzigu
(pieméram, planojot pétjjumu). AtskaidiSanai ieteicams izmantot sals fiziologisko $kidumu. Kontrolétos apstaklos var

japarada.

Testéjamas vielas, kas ir kidrumi, uz radzenes aplicé ta, lai pilniba visa radzenes virsma tiktu vienmerigi noklata ar
testéjamo vielu; standarta tilpums ir 0,03 mL.

Cietvielas iesp&jami siki jasasmalcina piestd, vai izmantojot lidzvértigu smalcinasanas ierici. Pulveri aplicé uz radzenes
ta, lai virsmu vienmérigi parklatu ar testéjamo vielu; standarta daudzums ir 0,03 g.

Testéjamo vielu (Skidruma vai cietvielas veida) aplicé uz 10 sek un péc tam noskalo no acs ar istabas temperattiras
sals izotonisko $kidumu (apméram 20 ml). Péc tam aci (ievietotu turétaja) atkal ievieto mitrinasanas aparata
sakotngja vertikalaja stavokli.

Kontroles vielas

Katra eksperimenta ieklauj paralélas negativas vai $kidinataja/neséja kontroles un pozitivas kontroles.

Testgjot skidrumus 100 % koncentracija vai cietvielas, ICE testéSanas metodé izmanto paralélu negativo kontroli ar
sals fiziologisko $kidumu, lai konstatétu neraksturigas testéSanas sistémas izmainas un nodrosinatu, ka noteik3anas
apstaklu dé] netick konstatéta kairindgjumu izraiso$a reakcija.

Testgjot atskaiditus Skidumus, testéSanas metodé ieklauj paralelu $kidinataja/neséja kontroles grupu, lai konstatétu
neraksturigas testéSanas sistémas izmainas un nodrosinatu, ka testéSanas apstaklu dé] kairindgjumu izraiso$a reakcija
netiek konstatéta. Ka noteikts 25. punkta, drikst izmantot tikai tadu Skidinataju/nesgju, par kuru ir liecibas, ka tam
nav nelabvéligas ictekmes uz testéSanas sistemu.
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Katra eksperimenta ka paralélu pozitivo kontroli ieklauj testu ar zinamu acu kairinajumu izraiso$u vielu, lai parlie-
cinatos, ka izraisita atbildes reakcija ir atbilstosa. Ta ka Saja testéSanas metodé ICE tests tiek izmantots nopietnus acu
bojajumus vai nopietnu kairindjumu izraisitaju vielu identificéSanai, pozitivas kontroles vielai jabiit standartvielai, kas
Saja testéSanas metodé izraisa spécigu reakciju. Tomér, lai nodrosinatu iesp&u novértét pozitivas kontroles reakcijas
mainibu laika, spécigas reakcijas intensitate nedrikst bat parmérigi liela. Pozitivas kontroles vajadzibam jaiegiist
pietieckami daudz in vitro datu, lai varétu aprékinat statistiski noteiktu pozitivajai kontrolei pienemamo vértibu
intervalu. Ja pozitivajai kontrolei nav pieejams pietickams daudzums ieprieks iegiitu vésturisko ICE testéSanas metodes
datu, iesp&jams, javeic pétijumi, lai $o informaciju iegatu.

Pozitivas kontroles pieméri testéjamajam vielam, kas ir skidrumi, ir 10 % etikskabe vai 5 % benzalkonija hlorids, bet
pozitivas kontroles testéjamam cietvielam ir natrija hidroksids vai imidazols.

Salidzinasanas vielas ir lietderigi izmantot, lai novértétu nezinamu noteiktas kimisko vielu vai produktu kategorijas
sp&ju izraisit acu kairinajumu, vai ari, lai novértétu acu kairinajumu izraisoSas vielas salidzinoSo spgju izraisit
noteiktas intensitates atbildes reakciju uz kairindjumu.

Méramie beigu punkti

Apstradatas radzenes novérté pirms aplicéSanas un 30, 75, 120, 180 un 240 min (+ 5 min) péc skaloSanas apstrades
beigas. Ar siem laika intervaliem pietiek, lai ¢etru stundu ilgaja iedarbibas perioda veiktu pietiekamu skaitu mérjjumu
un starp mérjjumiem bitu pietickami ilgs laiks visu vajadzigo novérojumu veik3anai.

Novérté $adus parametrus: radzenes dulkosanas, uzbriedums, fluoresceina aizture un morfologiskas izmainas
(pieméram, epitélija izdrupSana vai atslabsana). Visus parametrus, izpemot fluoresceina aizturi (ko nosaka tikai
pirms aplicéSanas un 30 min péc testéjamas vielas iedarbibas), nosaka katra no iepriek§ minétajiem laika intervaliem.

Radzenes dulkosanas, fluoresceina aiztures, morfologisko izmainu un histopatologisko izmainu, ja tas tiek noteiktas,
dokumentésanai ieteicams izmantot fotografijas.

Péc pédgjas noteiksanas cetru stundu perioda beigas lietotajiem ieteicams saglabat acis piemérota fiksativa (pieméram,
neitrala buferéta formalina) iespéjamai histopatologiskai izmeklésanai.

Radzenes uzbriedumu nosaka no radzenes biezuma mérfjumiem ar spraugas lampas mikroskopa optisko pahimetru.
To izsaka procentos un aprékina saskana ar radzenu biezuma meérfjumiem saskana ar $adu formulu:

radzenes biezums laika t — sakotngjais radzenes biezums = 0 100
X
sakotngjais radzenes biezums = 0

Visiem novérojumu laika intervaliem aprékina visu testéjamo acu radzenu vidéjo uzbriedumu procentos. Pamatojoties
uz augstako radzenu uzbrieduma vidgjo raditaju, kas novérots jebkura laika intervala, katrai testéjamai vielai pieskir
kopgjo kategorijas rezultatu.

Radzenes dulkosanos aprékina péc tas radzenes dalas, kurai noteikts skaitliski lielakais dulkoSanas raditajs. Visam
testéjamajam acim visos novérojumu laika intervalos aprékina radzenu dulkosanas vidgjo raditaju. Pamatojoties uz
jebkura laika intervala novérotas radzenu dulkosanas augstako vidgjo raditaju, katrai testéjamai vielai pieskir kopgjo
kategorijas rezultatu (1. tabula).

1. tabula

Radzenes dulkosanas raditajs

Raditajs Novérojums

0 Nav dulkosanas

0,5 Loti vaja dulkoSanas
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Raditajs Novérojums
1 Izkaisitas vai diftizas zonas, labi redzamas varaviksnenes dalas
2 Labi izskirama caurspidiga dala, varaviksnenes dalas redzamas nedaudz neskaidri
3 Liela radzenes dulkosanas, atseviskas varaviksnenes dalas nav redzamas, acs zilites izmérs tikko
saskatams
4 Pilniga radzenes dulkoSanas, varaviksnene nav saskatama

Vidéjo fluoresceina aiztures vértibu visam test§jamam acim aprékina tikai 30 min novérodanas intervalam un
izmanto, lai pieskirtu katrai testgjamai vielai kop€jo kategorijas rezultatu (2. tabula).

2. tabula

Fluoresceina aiztures raditajs

Rezultats Novérojums
0 Nav fluoresceina aiztures
0,5 Loti neliela atsevisku $tinu iekrasosanas
1 Neregulara atsevisku $tnu iekrasoSanas visa apstradataja radzenes dala
2 Koncentréta vai saplistosa bliva atsevisku $tinu ickrasosanas
3 Lielas, sapliistosas radzenes dalas iekrasosanas ar fluoresceinu

» o«

Morfologisko izmainu veidi ir radzenes epitélija $tinu “izdrupSana”, epitélija “atslabsana”, “nelidzenumu veidosanas”
radzenes virsma un testé§jamas vielas “pielipsana” pie radzenes. So bojajumu smaguma pakape var atskirties, un
vairakas §is pazimes var konstatét vienlaicigi. Atkariba no testéSanas veicgja interpretacijas $o bojajumu Klasifikacija
ir subjektiva.

DATI UN TESTESANAS PARSKATS
Datu noveértésana
Radzenes dulkoSanas, uzbrieduma un fluoresceina aiztures rezultati janoveérté atseviski, lai katram beigu punktam

iegtitu ICE klasi. Péc tam attiecigas testéjamas vielas izraisita kairinajuma klasifikacijas iegisanai apvieno visiem beigu
punktiem noteiktas ICE klases.

Lemuma pienemsSanas kritériji

Péc visu beigu punktu novértésanas var pieskirt ICE klases, pamatojoties uz iepriek§ noteiktiem raditaju vertibu
intervaliem. Radzenes biezumu (3. tabula), dulkosanos (4. tabula) un fluoresceina aizturi (5. tabula) atbilstosi Cetram
ICE klasém interpreté 3adi.

3. tabula

ICE radzenes biezuma Klasifikacijas kritériji

Videjais radzenes uzbriedums (%) (*) ICE Klase
0 lidz 5 I
>5 lidz 12 II
>12 lidz 18 (> 75 min péc aplicésanas) I
>12 lidz 18 (< 75 min péc aplicéSanas) 1
> 18 lidz 26 11
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Vidgjais radzenes uzbriedums (%) (* ICE Klase
>26 lidz 32 (> 75 min péc aplicésanas) 11
>26 lidz 32 (< 75 min péc aplicéSanas) v
>32 %

(*) Radzenes uzbrieduma raditajus izmanto tikai tad, ja biezums ir mérits ar Haag-Streit BP900 spraugas lampas mikroskopu,
izmantojot dziluma mériSanas ierici Nr. I un spraugas platuma iestatfjuma vértibu 9%, kas vienada ar 0,095 mm. Lietotajiem
janem veéra, ka, izmantojot spraugas lampas mikroskopu, ar dazadu spraugas platumu var iegit atskirigus radzenes biezuma

mérfjumu rezultatus.

4. tabula

ICE Klasifikacijas kritériji dulkoSanas noveértésanai

Lielakais vidéjais dulkosanas raditajs (*) ICE klase
0,0-0,5 I
0,6-1,5 Il
1,6-2,5 111
2,6-4,0 \Y

(*) Skatit 1. tabulu.

5. tabula

ICE Klasifikacijas kritériji fluoresceina aiztures vidgja raditaja noveértéSanai

Fluoresceina aiztures vidéjais raditajs 30 min péc aplicésanas (*) ICE klase
0,0-0,5 I
0,6-1,5 I
1,6-2,5 il
2,6-3,0 1\

(*) Sk. 2. tabulu.

Kopéjo testéjamas vielas in vitro kairindgjuma klasifikacijas kategoriju nosaka atbilstigi kairinajuma klasifikacijai, kas
atbilst radzenes uzbrieduma, radzenes dulko3anas un fluoresceina aiztures raditaju kombinacijai, izmantojot 6. tabula

noteikto shému.

6. tabula

Kopéjas in vitro kairinajuma klasifikacijas

Klasifikacija

3 parametru raditaju kombinacija

Izraisa nopietnus acu bojajumus/ nopietnu acu | 3 x IV

kairinajumu

2x1V, 1 x1I
2xIV, 1 x11 (4
2x1IV, 1 x1(%

Radzenes dulkosanas
acim)

Radzenes dulkoSanas > 3 péc 30 min (vismaz 2 acim)
= 4 jebkura laika intervala (vismaz 2

levérojama epitélija atslabsana (vismaz 1 acij)

(*) Mazak ticama kombincija.
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Ka noteikts 1. punkta, gadijumos, kad testéjama viela netiek identificéta ka nopietnus acu bojajumus vai nopietnu
kairinajumu izraisitaja, klasifikacijas un markésanas nolaka ir javeic papildu testéSana. Nopietnus acu bojajumus vai
nopietnu kairindgjumu izraisitaju vielu identificéSanas kopga pareiziba péc ICE testéSanas metodes ir no 83 %
(120/144) lidz 87 % (134/154), kludaini pozitivo rezultatu dala ir no 6 % (7/122) lidz 8 % (9/116) un kludaini
negativo rezultatu dala ir no 41 % (13/32) lidz 50 % (15/30), salidzinot ar izméginajumu rezultatiem ar trusu acim in
vivo atbilstigi EPA (1), ES (2) vai GHS (3) klasifikacijas sistémai. Ja noteiktas kimisko (t.i., spirti un virsmaktivas vielas)
un fizikalo ipasibu (t.i., cietvielas) grupas vielas izslédz no datubazes, ICE pareiziba ES, EPA un GHS Klasifikacijas
sistéma ir no 91 % (75/82) lidz 92 % (69/75), kludaini pozitivo rezultatu dala ir no 5 % (4/73) lidz 6 % (4/70) un
kladaini negativo rezultatu dala ir no 29 % (2/7) lidz 33 % (3/9) (4).

Ja testéjama viela netiek klasificéta ka nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairindjumu izraisitaja, kopa ar in vivo
trusa acu testa vai cita atbilstigi validéta in vitro testa datiem ICE dati var bat noderigi, lai turpmak novértétu ICE
testéSanas metodes piemérotibu un ierobezZojumus ka nopietnus acu bojajumus vai nopietnu kairindgjumu neizraisosu
vielu identificésanai (tiek izstradats noradijumu dokuments par in vitro testéSanas metodém, lai noteiktu toksicitati
acim).

Testa rezultatu pienemamibas kritériji
TestéSanas rezultatu uzskata par piepemamu, ja paralélaja negativaja vai neséja/skidinataja kontrole un paralelaja

pozitivaja kontrolé tiek noteikta kairinajuma klasifikacija, kas atbilst attiecigi kairingjumu izraiso§u un nopietnus acu
bojajumus vai nopietnu kairingjumu izraisodu vielu klasifikacijai.

Testesanas parskats

Testésanas parskata jaieklauj $ada informacija, kas attiecas uz konkréto noteiksanu.

Testejamas vielas un kontrolvielas

Kimiskais nosaukums(-i), pieméram, kimijas analitisko apskatu indeksa (Chemical Abstracts Service, CAS) izmantotais
nosaukums, péc tam citi nosaukumi, ja tadi ir zinami;

CAS registra numurs, ja tas ir zinams;

vielas vai maisijuma tiriba un sastavs (masas procentos), ciktal §1 informacija ir pieejama;

fizikali kimiskas ipasibas, kas attiecas uz pétijuma veikSanu, pieméram, fizikalais stavoklis, gaistamiba, pH, stabilitate,
vielas kimiska klase, skidiba tiden;

test§jamas/kontroles vielas sagatavoSana testéSanai, ja tiek veikta (pieméram, sildiSana, sasmalcinasana);

stabilitate, ja zinama.

Informacija par sponsoru un testéSanas iestadi

Sponsora, testéSanas iestades nosaukums, pétjjuma vaditaja uzvards un adrese;

norade par acu nemsanas vietu (t.i., iestade, kur tas pemtas);

Acu glabasanas un transportéSanas apstakli (pieméram, acu nemsanas datums un laiks, lidz testéSanas sakumam
pagajusais laiks);

ipaSas to dzivnieku pazimes, no kuriem nemtas acis, ja tadas ir pieejamas (pieméram, donordzivnieka vecums,
dzimums, dzivsvars).

Izmantotds testeSanas metodes un protokola pamatojums
Testesanas metodes integritate

Procediira, ko izmanto, lai nodrosinatu testéSanas metodes integritati (t.i., pareizibu un ticamibu) laika (pieméram,
periodiska standartvielu testéSana, ieprieks iegtito vésturisko negativo un pozitivo kontroles datu izmantosana).
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Testa apstiprinasanas kriteriji
ja vajadzigs, pienemami paralélo standarta kontrolu diapazoni, pamatojoties uz ieprieks iegiitajiem vésturiskajiem
datiem.

Testesanas apstakji

[zmantotas testéSanas sistémas apraksts;

izmantotais spraugas lampas mikroskops (pieméram, modelis);

izmantota spraugas lampas mikroskopa instrumentu iestatjjumi;

informacija par izmantotajam vistu acim, tostarp to kvalitates apliecinajumi;

sikas zinas par izmantoto testéSanas procediru;

izmantota(-s) testéjamas vielas koncentracija(s-),

testésanas procediras iespéjamo modifikaciju apraksts;

atsauce uz vesturiskajiem datiem par modeli (pieméram, negativas un pozitivas kontroles, standartvielas, salidzina-
Sanas vielas);

izmantoto novértgjuma kritériju apraksts.

Rezultati

Novérojumu apraksts;

attiecigos gadijumos acs fotografijas;

Rezultatu novertejums
Secinajums
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1. papildingjums

DEFINICIJAS

Pareiziba: péc testéSanas metodes iegiito mérjjumu rezultdtu sakritibas pakape ar attiecigajam references vértibam. Tas ir
testéSanas metodes veiktspéjas raksturlielums un viens no tas piemérotibas aspektiem. So terminu biezi izmanto ar nozimi
“sakritiba” vai atbilstiba, ar to domajot pareizo rezultatu dalu, ko iegiist péc testéSanas metodes.

Salidzinasanas viela: viela, ko izmanto ki standartu salidzinasanai ar testéjamo vielu. Salidzinasanas vielai ir jabat $adam
ipasibam: (i) pastavigs un uzticams ieguves avots, (i) struktiiras un funkciju lidziba ar testéjamo vielu klases vielam, (i)
zinamas fizikalas/kimiskas ipasibas; (iv) papildu dati par zinamajiem iedarbibas veidiem un (v) vielas zinamais iedarbibas
stiprums atbilst velamas reakcijas intensitates diapazonam.

Radzene: acs dbola priekséja caurspidiga dala, kas parklaj varaviksneni un ziliti un ielaiz aci gaismu.

Radzenes dulkosSanas: izmeérita radzenes dulkosanas pakape péc testéjamas vielas iedarbibas. Radzenes dulkosanas
palielinasanas norada uz radzenes bojajumiem.

Radzenes uzbriedums: objekiivs ICE testa mérjjums, kas norada, kadd méra radzene péc testéjamas vielas iedarbibas ir
uzbriedusi. To izsaka procentos un aprékina no radzenes sakotnéja (pirms aplicéSanas) biezuma mérfjuma un biezuma,
kas péc testéSanas materiala iedarbibas saskana ar ICE testéSanas metodi registréts ar regulariem intervaliem. Radzenes
uzbrieduma pakape norada uz radzenes bojajumiem.

EPA 1. kategorija: nopietns acu bojajums (acs audu neatgriezeniska noardisana), radzenes bojajums vai izraisits kairi-
najums, kas saglabajas ilgak par 21 dienu (1).

ES R41 kategorija: acs audu bojajums vai nopietni fiziski redzes traucgjumi, kas rodas péc testéjamas vielas aplicéSanas
uz acs prieksgjas virsmas un nav pilnigi atgriezeniski 21 dienas laika péc aplicéSanas (2).

Klidaini negativo rezultatu dala: visu to pozitivo vielu dala ar attiecigu iedarbibu, kas, izmantojot konkréto testéSanas
metodi, nepareizi identificétas ka negativas vielas, kurai §adas iedarbibas nav. Tas ir viens no testéSanas metodes veikt-
spéjas raksturlielumiem.

Kladaini pozitivo rezultatu dala: visu to visu to negativo vielu dala bez attiecigas iedarbibas, kas, izmantojot konkréto
testéSanas metodi, nepareizi identificétas ka pozitivas vielas ar $adu iedarbibu. Tas ir viens no testéSanas metodes
veiktspéjas raksturlielumiem.

Fluoresceina aizture: subjektivs ICE testa mérfjums, kas norada, kida mera radzenes epitélija $iinas péc testéjamas vielas
iedarbibas aiztur fluoresceina natrija sali. Fluoresceina aiztures pakape norada uz radzenes epitélija bojajumiem.

GHS (Globali harmonizéta kimisko vielu klasifikacijas un markésanas sistéma): sistéma, saskana ar kuru kimikalijas
(vielas un maisijumus) klasificé péc standartizétiem kaitigas iedarbibas veidiem un to intensitates uz cilvéka veselibu un
vidi, ka arT paredz atbilstosu sazinas elementu izmantosanu, pieméram, piktogrammas, signalvardus, bistamibas apzimeé-
jumus, piesardzibas apzimé&umus un dro$ibas datu lapas, kuru mérkis ir sniegt informaciju, kas nepiecieSama cilveku
(tostarp darba devéju, stradajoso, transporta darbinieku, patérétaju un avarijas dienestu darbinieku) un vides aizsardzibai
pret to kaitigo iedarbibu (3).

GHS 1. kategorija: acs audu bojajums vai nopietni fiziski redzes traucgjumi, kas rodas péc testéjamas vielas aplicésanas
un kas nav pilnigi atgriezeniski ilgak par 21 dienu péc vielas aplicéSanas (3).

Bistamiba: agentam vai situdcijai piemitosa ipasiba, kas 33 agenta iedarbibas rezultata var radit nevélamu ietekmi uz
attiecigo organismu, sistému vai (sub)populaciju.
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Negativa kontrole: ar testdjamo vielu neapstradats atkartojums, kura ir visi pargjie testéanas sistémas komponenti. So
paraugu testé kopa ar paraugiem, uz kuriem aplicéta test€jama viela, un citiem kontroles paraugiem, lai noteiktu, vai
skidinatajam ir mijiedarbiba ar testéSanas sistému.

Kairinajumu neizraisosa viela: viela, kas netiek klasificéta ka EPA 1, Il vai Il kategorijas, ES R41 vai R36 kategorijas, vai
GHS 1., 2.A vai 2.B kategorijas acu kairindjumu izraisitaja viela (1)(2)(3).

Nopietnus acu bojajumus izraisosa viela: (a) viela, kas rada acs audu neatgriezenisku bojajumu; (b) viela, kas tiek
klasificéta ka GHS 1. kategorijas, EPA 1 kategorijas vai ES R41 kategorijas acu kairingjumu izraisitaja viela (1) (2) (3).

Acu kairindgjumu izraisosa viela: (a) viela, kas péc aplicéSanas uz acs prieksgjas virsmas izraisa acl atgriezeniskas
izmainas, (b) viela, kas tiek klasificéta ka EPA II vai IIl kategorijas, ES R36 kategorijas vai GHS 2.A vai 2.B kategorijas
acu kairinajumu izraisitaja viela (1) (2) (3).

Nopietnu acu kairindjumu izraiso$a viela: (a) viela, kas péc apliceSanas uz acs priekséjas virsmas izraisa acs audu
bojajumus, kas ir neatgriezeniski ilgak par 21 dienu péc aplicéSanas vai kas izraisa nopietnus fiziskus redzes traucgjumus;
(b) viela, kas tiek klasificéta ka GHS 1. kategorijas, EPA I kategorijas vai ES R41 kategorijas acu kairindgjumu izraisitaja
viela (1)(2)(3).

Pozitiva kontrole: atkartojums, kura ir visi testéSanas sistémas komponenti, un kuram veikta apstrade ar vielu, par ko ir
zinams, ka ta izraisa attiecigo atbildes reakciju. Lai nodrosinatu iesp&u noveértét pozitivas kontroles atbildes reakcijas
mainibu laika, nopietnu kairindgjumu izraiso$as reakcijas intensitate nedrikst bt parlieku liela.

Ticamiba: lielums, kas raksturo, kada méra taja pasa vai cita laboratorija ilgaka laika, izmantojot to pasu protokolu, var
izpildit testéSanas metodi atkartoti. To noveérté, aprékinot metodes reproducgjamibu dazadas laboratorijas un atkartoja-
mibu taja pasa laboratorija.

Spraugas lampas mikroskops: instruments, ko izmanto acs apskatisanai binokulara mikroskopa palielindgjuma, izveidojot
stereoskopisku, stavus novietotu attélu. ICE testéSanas metodé 3o instrumentu izmanto, lai apskatitu vistas acs prieksgjas
struktdras, ka arT objektivi izméritu radzenes biezumu ar dziluma mériSanai paredzétu paligierici.

Skidinataja/neséja kontrole: ar testéjamo vielu neapstradats paraugs, kurd ir visi testéanas sistémas komponenti, tostarp
skidinatajs vai nesgjs, ko izmanto test&jamas vielas un citos kontroles paraugos, lai noteiktu attieciga $kidinataja vai nesgja
iz§kidinato ar testgjamo vielu apstradato paraugu sakotngjo atbildes reakciju. Test&jot kopa ar paralélu negativo kontroli,
§is paraugs parada ari, vai $kidinatajam vai neséjam ir mijiedarbiba ar testéSanas sistému.

Daudzpakapju testéSana: pakapeniskas testéSanas stratégija, kurd noteikta seciba parskata visu esoSo informaiciju par
testéjamo vielu, katra pakapé izmantojot datu svariguma pieeju, lai pirms parejas uz nakamo pakapi noteiktu, vai ir
pieejams pietickami daudz informacijas, lai pienemtu lémumu par bistamibas klasifikaciju. Ja testéjamas vielas kairinajuma
izraisiSanas potencialu var noteikt, pamatojoties uz eso$o informaciju, papildus testéSana nav javeic. Ja, pamatojoties uz
esoso informaciju, testéjamas vielas kairinajuma izraisiSanas potencialu nevar noteikt, veic pakapenisku secigu testéSanas
procediiru ar dzivniekiem, lidz var viennozimigi piepemt lémumu par klasifikaciju.

Validéta testéSanas metode: testéSanas metode, kurai ir veikti validacijas pétjjumi, lai noteiktu metodes piemérotibu
noteiktam nolikam (tostarp pareizibu) un ticamibu. Jaievéro, ka validétas testeSanas metodes veiktspéja pareizibas un
ticamibas zina var nebit pietiekama, lai to izmantotu paredzétajam nolakam.

Pieradijumu veértésana: process, kura tiek apsveértas dazadu datu prieksrocibas un triikumi, lai pienemtu un pamatotu
secindjumu par vielas potencialo bistamibu.



9.12.2010.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 32437

2. papildinajums

ICE TESTESANAS METODES STANDARTVIELAS

Pirms 3ai testéSanas metodikai atbilstigas testéSanas metodes regularas izmanto$anas laboratorijas var uzskatami apliecinat
savu tehnisko prasmi, pareizi nosakot klasifikaciju 1. tabula ieteiktajam 10 vielam, kas izraisa nopietnus acu bojajumus.
Sis vielas ir izraudzitas, lai raksturotu acu viet&ju bojajumu/kairindjuma izraisisanas diapazonu, kura pamata ir in vivo trusa
acu testa rezultati (TG 405) (t. i, 1., 2.A, 2.B kategorija, vai netiek klasificéta un markéta saskana ar ANO GHS (3) (7).
Tacu, nemot véra 3o testu validéto noderigumu (t. i., tikai nopietnus acu bojajumus | acu kairinajumu izraisitaju vielu
identificéSanai), prasmes aplicinaSanai var iegit tikai divus klasificéjamus testa rezultatus (nopietnus acu bojajumus vai
nopietnu kairindgjumu izraisitaja viela, vai acu bojajumus | acs kairinajumu neizraisosa viela). Citi izvéles kritériji ir vielu
pieejamiba tirgii, lai baitu pieejami loti kvalitativi in vivo atsauces dati un lai baitu pieejami loti kvalitativi dati par divam in
vitro metodém, kurdm tiek izstradati testéSanas noradjjumi. Si iemesla dé| tika izraudzitas nopietnus acu bojajumus
izraisitajas vielas no ICCVAM ieteikta 122 standartvielu saraksta in vitro acim toksisko Ipasibu noteikSanas testa metozu
valideSanai (sk. H papildinajumu. ICCVAM ieteiktas atsauces vielas (4). Atsauces dati ir pieejami ICCVAM papildinforma-
cijas parskata dokumentos par liellopu radzenes dulkosanas un caurlaidibas (BCOP) un ICE testéSanas metodi (18) (19).

1. tabula

leteicamas vielas ICE metodes izpildes tehniska prasmiguma pieradisanai

Kimikalija CAS Nr. Kimiska klase (') | Agregatstavoklis klasilgk‘;:i(;a 0 In vitro Klasifikacija (%)
Benzalkonija  hlorids | 8001-54-5 Onija Skidrums 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
(5 %) savienojums bojajumus/nopietnu acu

kairindgjumu
Hlorheksidins 55-56-1 Amins, Cietviela 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
amidins bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Dibenzoil-L-vinskabe 2743-38-6 Karbonskabes Cietviela 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
esteris bojajumus/nopietnu acu
kairingjumu
Imidazols 288-32-4 Heterociklisks Cietviela 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
savienojums bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Trihloretikskabe 76-03-9 Karbonskabe Skidrums 1. kategorija Izraisa nopietnus acu
(30 %) bojajumus/nopietnu acu
kairingjumu
2,6-Dihlorbenzoil 4659-45-4 | Acilhalogenids Skidrums 2.A kategorija | Neizraisa nopietnus acu
hlorids bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Etil-2-metilaceto- 609-14-3 Ketonesteris Skidrums 2.B kategorija | Neizraisa nopietnus acu
acetats bojajumus/nopietnu acu
kairingjumu
Amonija nitrats 6484-52-2 Neorganiskais Cieta viela 2.A kategorija | Neizraisa nopietnus acu
sals bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu
Glicerins 56-81-5 Spirts Skidrums Netiek Neizraisa nopietnus acu
markéta bojajumus/nopietnu acu
kairindgjumu
n-heksans 110-54-3 Ogludenradis Skidrums Netiek Neizraisa nopietnus acu
(acikliskais) markéta bojajumus/nopietnu acu
kairinajumu

Saisinajumi: CAS Nr. = Kimijas analitisko apskatu indeksa registra numurs

(") Kimiskas klases katrai testéjamai vielai pieskirtas, izmantojot standarta klasifikacijas shému, kuras pamata ir National Library of Medicine
Medical Subject Headings (MeSH) klasifikacijas sistéma (pieejama http://www.nlm.nih.gov/mesh).

(%) Pamatojoties uz in vivo trusa acu testa rezultatiem (ESAO TG 405) un izmantojot ANO GHS sistému (3)(7).

(}) Pamatojoties uz BCOP un ICE testéSanas metoZu rezultatiem.
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3. papildinajums

ICE mitrinaSanas aparata un acu skavu shémas

(Mitrinasanas aparata un acs turétaja skavas pilnieaku aprakstu sk. Burton et al. (17))

NR. APRAKSTS
1 SILTA UDENS NOTEKA
2 SLIDOSAIS VACINS
3 MITRINASANAS APARATS
4 OPTISKAIS MERINSTRUMENTS
5 SILTA UDENS PIEVADE
6 SALS SKIDUMS
7 SILTS UDENS
8 SALS SKIDUMA PIEVADE
9 NODALIJUMS
10 ACS TURETAJS
11 VISTAS ACS
12 SALS SKIDUMA NOTEKA
13 IESTATISANAS SKRUVE
14 REGULEJAMA AUGSEJA KAJINA
ACS TURETAJS 15 FIKSETA APAKSEJA KAJINA”
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 1153/2010
(2010. gada 8. decembris),

ar ko groza Regulu (ES) Nr. 175/2010, pagarinot to pasakumu piemérosanas terminu, kas paredzéti,
lai kontrolétu Klusa okeana austeru (Crassostrea gigas) paaugstinatu mirstibu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 2006. gada 24. oktobra Direktivu
2006/88EK par akvakultiiras dzivniekiem un to produktiem
izvirzitajam dzivnieku veselibas prasibam, ka ari par konkrétu
tdensdzivnieku slimibu profilaksi un kontroli () un jo ipasi tas
41. panta 3. punktu un 61. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Lai apturétu slimibas izplatibu, ko, iespéjams, izraisijusi
Klusa okeana austeru (Crassostrea gigas) virusa infekcija
Francija, Irija un Normandijas salas, tika pienemta Komi-
sijas 2010. gada 2. marta Regula (ES) Nr. 175/2010, ar
ko isteno Padomes Direktivu 2006/88/EK attieciba uz
pasakumiem, lai kontrolétu Crassostrea gigas sugas austeru
paaugstinatu mirstibu saistiba ar austeru herpesvirusa 1
pvar (OsHV-1 pvar) konstatesanu (2).

(2)  Ta ka nebija skaidrs, vai $is viruss tiesam izraisijis Klusa
okeana austeru (Crassostrea gigas) paaugstindtu mirstibu,
Sos pasakumus pienéma uz pagaidu laiku lidz 2010.
gada 31. decembrim.

(3)  Klusa okeana austeru (Crassostrea gigas) paaugstinata
mirstiba saistiba ar OsHV-1 pvar konstatéSanu 2010.
gada turpinajas.

(4 Zinojumi par dalibvalstu gito pieredzi saistiba ar
programmam OsHV-1 pvar agrinai konstatéSanai, ka ari
Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzinums par
iemeslu bis pieejami tikai 2010. gada rudeni, un tie
jaizverté, pirms var parskatit saskana ar Regulu (ES)
Nr. 175/2010 pienemtos pasakumus.

(5)  Secigi Regulas (ES) Nr. 175/2010 pieméroSanas termins
japagarina lidz 2011. gada 30. aprilim. Tadéjadi attiecigi
jagroza minéta regula.

(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 175/2010 8. panta otraja dala datumu “2010.
gada 31. decembrim” aizstaj ar datumu “2011. gada
30. aprilim”.

2. pants

Si regula stajas speka tresaja diena péc tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnest.

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

Brisele, 2010. gada 8. decembri

() OV L 328, 24.11.2006., 14. Ipp.
() OV L 52, 3.3.2010,, 1. Ipp.

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 1154/2010
(2010. gada 8. decembris),

ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1580/2007 attieciba uz apjomiem, kuri iedarbina papildu nodoklu
mehanisma piemérosanu bumbieriem, citroniem, aboliem un cukini

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 2007. gada 22. oktobra Regulu (EK)
Nr. 1234/2007, ar ko izveido lauksaimniecibas tirgu kopigu
organizaciju un paredz ipaSus noteikumus daziem lauksaimnie-
cibas produktiem (Vienota TKO regula) (1), un jo ipasi tas 143.
panta b) punktu saistiba ar tas 4. pantu,

ta ka:

(1)  Komisijas 2007. gada 21. decembra Regula (EK)
Nr. 1580/2007, ar ko nosaka Padomes Regulu (EK)
Nr. 2200/96, (EK) Nr. 2201/96 un (EK) Nr. 1182/2007
IstenoSanas noteikumus auglu un darzenu nozaré (3), ir
paredzéta tas XVII pielikuma uzskaitito produktu importa
uzraudziba. Si uzraudziba javeic atbilstigi kartibai, kas
paredzéta 308.d panta Komisijas 1993. gada 2. jilija
Regula (EEK) Nr. 2454/93, ar ko nosaka IstenoSanas
noteikumus Padomes Regulai (EEK) Nr. 2913/92 par
Kopienas Muitas kodeksa izveidi (3).

(2)  Lai piemérotu 5. panta 4. punktu Liguma par lauksaim-
niecibu (¥, kas noslégts daudzpusgjo tirdzniecibas sarunu

Urugvajas kartas ietvaros, un pamatojoties uz jaunaka-
jiem pieejamajiem datiem par 2007., 2008. un 2009.
gadu, ir japielago apjomi, kas iedarbina papildu nodoklu
mehanisma piemérosanu bumbieriem, citroniem, aboliem
un cukini.

(3)  Tade] attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 1580/2007.

4y Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Lauksaim-
niecibas tirgu kopigas organizacijas parvaldibas komitejas
atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 1580/2007 XVII pielikumu aizstdj ar §is
regulas pielikuma tekstu.

2. pants
Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicésanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To piemeéro no 2011. gada 1. janvara.

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

Briselé, 2010. gada 8. decembri

V L 299, 16.11.2007., 1. Ipp.
V L 350, 31.12.2007., 1. Ipp.
V L 253, 11.10.1993,, 1. Ipp.
V L 336, 23.12.1994,, 22. Ipp.

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS
“XVII PIELIKUMS
PAPILDU IEVEDMUITAS NODOKLI: IV SADALA, II NODALA, 2. IEDALA
Neskarot kombinétas nomenklatiiras interpretacijas noteikumus, uzskata, ka precu apraksta formulgjumam ir vienigi
orientéjosa nozime. Saja pielikuma papildu nodoklu piemérosanas jomu nosaka péc tadiem KN kodiem, kadi tie ir 3is
regulas pienemsanas diena.
Apjoms, kas iedarbina
Kartas Nr. KN kods Precu apraksts Piemérosanas laikposms papildu nodoklu
mehanismu (tonnas)
78.0015 0702 00 00 Tomati No 1. oktobra lidz 31. maijam 1215717
78.0020 No 1. junija lidz 30. septembrim 966 474
78.0065 0707 00 05 Gurki No 1. maija lidz 31. oktobrim 12 303
78.0075 No 1. novembra lidz 30. aprilim 33 447
78.0085 0709 90 80 ArtiSoki No 1. novembra lidz 30. junijam 17 258
78.0100 0709 90 70 Cukini No 1. janvara lidz 31. decembrim 57 955
78.0110 0805 10 20 Apelsini No 1. decembra lidz 31. maijam 368 535
78.0120 0805 20 10 Klementini No 1. novembra lidz februara beigam 175110
78.0130 0805 20 30 Mandarini (tostarp tanZerini un | No 1. novembra lidz februara beigam 115 625
0805 20 50 sacumas); vilkingi un tamlidzigi
08052070 citrusaugu hibridu augli
0805 20 90
78.0155 0805 50 10 Citroni No 1. jinija lidz 31. decembrim 329 872
78.0160 No 1. janvara lidz 31. maijam 120 619
78.0170 0806 10 10 Galda vinogas No 21. jilija lidz 20. novembrim 146 510
78.0175 0808 10 80 Aboli No 1. janvara lidz 31. augustam 916 384
78.0180 No 1. septembra lidz 31. decembrim 95396
78.0220 0808 20 50 Bumbieri No 1. janvara lidz 30. aprilim 291 094
78.0235 No 1. jilija lidz 31. decembrim 93 666
78.0250 0809 10 00 Aprikozes No 1. jinija lidz 31. jalijam 49 314
78.0265 0809 20 95 Kirsi, iznemot skabos kirsus No 21. maija lidz 10. augustam 90 511
78.0270 0809 30 Persiki, tostarp gludie persiki un | No 11. jinija lidz 30. septembrim 6867
nektarini
78.0280 0809 40 05 Pliimes No 11. junija lidz 30. septembrim 57 764"
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 1155/2010
(2010. gada 1. decembris)

par atseviSku precu klasifikaciju kombinétaja nomenklatiira

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1987. gada 23. jilija Regulu (EEK) Nr.
2658/87 par tarifu un statistikas nomenklatiru un kopgjo
muitas tarifu (') un jo ipasi tas 9. panta 1. punkta a) apakSpun-
ktu,

ta ka:

(1) Lai nodrosinatu Regulai (EEK) Nr. 2658/87 pievienotas
kombinétas nomenklatiras vienadu piemérosanu, ir
japienem pasakumi attieciba uz §is regulas pielikuma
minéto precu klasifikaciju.

(2)  Regula (EEK) Nr. 2658/87 ir izklastiti visparigie kombi-
nétas nomenklatiiras interpretacijas noteikumi. Lai piemé-
rotu tarifus vai citus ar precu tirdzniecibu saistitus pasa-
kumus, sie noteikumi attiecas ari uz jebkuru citu nomen-
klatiiru, kura pilnigi vai dalgji pamatojas uz to vai papil-
dina to ar papildu nodaljjumiem un ir izveidota ar
ipasiem Savienibas noteikumiem.

(3)  levérojot minétos visparigos noteikumus §is regulas pieli-
kuma tabulas 1. sleja aprakstitas preces jaklasificé saskana
ar KN kodu, kas noradits tabulas 2. sleja, atbilstigi 3. sleja
noteiktajam pamatojumam.

(4 Ir lietderigi paredzét, ka saisto$o izzinu par tarifu, ko
attieciba uz precu klasifikaciju kombinétaja nomenklatiira
izdevusas dalibvalstu muitas iestades, bet kas neatbilst $as
regulas noteikumiem, $as izzinas turétajs var turpinat
izmantot tris ménesus saskana ar 12. panta 6. punktu
Padomes 1992. gada 12. oktobra Regula (EEK) Nr.
2913/92 par Kopienas Muitas kodeksa izveidi (3).

(55 Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Muitas
kodeksa komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants

Preces, kas aprakstitas pielikuma tabulas 1. sleja, kombinétaja
nomenklatiira klasificé ar KN kodu, kas noradits minétas tabulas
2. sleja.

2. pants

Saisto$o izzinu par tarifu, ko izdevusas dalibvalstu muitas
iestades, bet kas neatbilst $is regulas noteikumiem, saskana ar
Regulas (EEK) Nr. 2913/92 12. panta 6. punktu var turpinat
izmantot tris meénesus.

3. pants

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

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

Briselé, 2010. gada 1. decembri

() OV L 256, 7.9.1987., 1. Ipp.

Komisijas
un tas priekssedetaja varda —
Komisijas loceklis
Algirdas SEMETA

() OV L 302, 19.10.1992,, 1. Ipp.
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PIELIKUMS
Precu apraksts K(i(a;}ﬁli(jgisj)a Pamatojums
1) ) 3)
Saliktas preces, kas izgatavotas no maksliga 6702 90 00 Klasifikicija noteikta, ievérojot visparigo

kirsu koka zara un apgaismes kermenpa ar
elektribas transformatoru. Sis sastavdalas ir
savstarpgji saistitas, lai veidotu praktiski neat-
dalamu vienotu izstradajumu.

Maksligais zars atgadina dabigu produktu
(ziedosa kirsu koka zaru), kas izgatavots
savienojot vairakas dalas (no briina papira,
lai atdarinatu zarus, atbalsta stieplem,
limlentém ta saturéSanai kopa, balta auduma,
kas imité ziedus, un mazdm plastmasas
dalam, kas satur ziedus). Sis dalas ir sasais-
titas, salimétas un saliktas kopa.

Maksligaja zara ir iestradata elektriska apgais-
mojuma virtene, kurd ir 60 mazas lampinas.
Lampinas imité ziedu driksnas. Lampinas to
izméra d¢] rada nelielu apgaismojumu. Elekt-
riskd apgaismojuma virtene, kura ir mazas
lampinas, ir pilniba iemontéta zara. Pargjais
vairakus metrus garais elektriskais vads
stiepjas no zara lidz elektribas transforma-
toram.

Izstradajums nav atseviski novietojams un to
nav iesp&jams piekarinat. Tas ir paredzéts
ievietoSanai vaze.

(maksligs kirsu koka zars)

(Skatit fotoattélu Nr. 654 A, B un C) (¥

kombinétas nomenklatiiras  interpretacijas
noteikumu 1. punktu, 3. punkta b) apaks-
punktu un 6. punktu, un KN kodu
6702 un 6702 90 00 aprakstu.

Izstradajums sastav no vairakam sastavdalam
visparigo kombinétas nomenklatiiras inter-
pretacijas noteikumu 3.punkta b) apakspun-
kta nozimé. Tas ir veidots no maksligajiem
ziediem, kas minéti pozicija 6702, elektriska
apgaismes kermena, kas minéts pozicija
9405, un elektribas transformatora, kas
minéts pozicija 8504. Elektriskais apgaismes
kermenis ir iemontéts maksligo ziedu zara ta,
lai veidotu neatdalamu vienotu veselumu (sk.
ar harmonizétas sistémas skaidrojumu vispa-
rigiem kombinétas nomenklatiiras interpreta-
cijas noteikumiem 3. punkta b) apak$punkta
(IX)).

Izstradajuma objektivo 1ipasibu de] (tas
izskatas ka parasts maksligais zieds; lampinas
ir mazas un rada nelielu apgaismojumu), tas
galvenokart paredzéts ievietodanai vazé un
telpu dekoréSanai, atdarinot ziedus. Apgais-
mojums ir tikai papildu efekts, kas pastiprina
dekorativo nozimi. Attiecigi maksligo ziedu
zars ir sastavdala, kas nosaka izstradajuma
batiskako ipasibu (t. i, ki dekorativs izstra-
dajums) visparigo kombinétas nomenklatairas
interpretacijas noteikumu 3. punkta b) apaks-
punkta nozimé.

Izstradajumu nevar klasificét ka lampu apaks-
pozicija 9405, jo ta galvena funkcija nav,
pieméram, telpas, apgaismosana, ta ari nav
specializéta lampa (sk. arT HS skaidrojumus
pozicijai 9405, (I), (1) un (3)).

Maksligo ziedu zars atgadina dabigu
produktu (sk. arf harmonizétas sistémas skai-
drojumus  pozicijai 6702, (1)). Tapec
produkts ir Klasificgjams pozicija 6702 ka
“maksligie ziedi”.

(*) Attélam ir tikai informativa nozime.
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 1156/2010
(2010. gada 8. decembris),

ar kuru nosaka standarta importa vértibas atsevisku veidu auglu un darzenu ieveSanas cenas
noteiksanai

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 2007. gada 22. oktobra Regulu (EK) Nr.
12342007, ar ko izveido lauksaimniecibas tirgu kopigu orga-
nizaciju un paredz ipasus noteikumus daziem lauksaimniecibas
produktiem (Vienota TKO regula) (%),

nemot véra Komisijas 2007. gada 21. decembra Regulu (EK) Nr.
1580/2007, ar ko nosaka Regulu (EK) Nr. 2200/96, (EK) Nr.
2201/96 un (EK) Nr. 1182/2007 isteno$anas noteikumus auglu
un darzenu nozaré (), un jo ipasi tas 138. panta 1. punktu,

ta ka:

Regula (EK) Nr. 1580/2007, piemerojot Urugvajas kartas daudz-
puséjo tirdzniecibas sarunu iznakumus, paredzéti kritériji, péc
kuriem Komisija nosaka standarta importa vértibas minétas
regulas XV pielikuma A dala noraditajiem produktiem no
tresam valstim un laika periodiem,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Standarta importa vertibas, kas paredzétas Regulas (EK) Nr.
1580/2007 138. panta, ir tadas, ka noradits $is regulas pieli-
kuma.

2. pants
Si regula stajas speka 2010. gada 9. decembri.

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

Briselé, 2010. gada 8. decembri

() OV L 299, 16.11.2007., 1. Ipp.
() OV L 350, 31.12.2007., 1. Ipp.

Komisijas
un tas priekssedetaja varda —

lauksaimniecibas un lauku attistibas generaldirektors

Jean-Luc DEMARTY
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PIELIKUMS
Standarta importa vertibas atseviSku veidu auglu un darzenu jevesanas cenas noteiksanai

(EUR/100 kg)

KN kods Tresas valsts kods (1) Standarta ieveSanas vértiba

0702 00 00 AL 62,5
MA 84,4

MK 66,1

TR 141,6

77 88,7

0707 00 05 EG 145,5
TR 75,2

77 110,4

0709 90 70 MA 100,7
TR 112,6

77 106,7

0805 10 20 AR 50,8
BR 57,8

CL 87,6

MA 57,1

PE 58,9

SZ 46,6

TR 58,3

ZA 50,9

W 48,4

77 57,4

0805 20 10 MA 79,6
77 79,6

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 72,3
0805 20 90 TR 67,4
77 69,9

0805 50 10 TR 58,4
77 58,4

0808 10 80 AU 187,9
CA 100,0

CN 95,3

MK 26,7

NZ 99,2

us 106,8

ZA 113,7

77 104,2

0808 20 50 CN 77,6
us 112,9

ZA 143,3

77 111,3

(') Valstu nomenklatiira, kas paredzéta Komisijas Regula (EK) Nr. 1833/2006 (OV L 354, 14.12.2006., 19. Ipp.). Kods “ZZ” nozimé
“citas izcelsmes vietas”.
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LEMUMI

PADOME SANAKUSO DALIBVALSTU VALDIBU PARSTAVJU LEMUMS
(2010. gada 25. februaris),
ar ko nosaka Eiropas Patvéruma atbalsta biroja mitnesvietu

(2010/762/ES)

PADOME SANAKUSIE EIROPAS SAVIENIBAS DALIBVALSTU 2. pants
VALDIBU PARSTAVJ], & 1= - 1= [
Sis lemums stajas speka 2010. gada 18. junija.
ta ka:
. 3. pants
(1)  Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 5
439/2010 (') izveido Eiropas Patvéruma lietu atbalsta So lemumu publicé Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
biroju,
(2)  Ir janosaka Eiropas Patvéruma lietu atbalsta biroja mit-
nesvieta, Briselé, 2010. gada 25. februari

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants Padomes varda —
Eiropas Patvéruma atbalsta biroja mitnesvieta ir Valetas Osta prickssedetajs
(Valletta Harboun). A. PEREZ RUBALCABA

() OV L 132, 29.5.2010., 11. Ipp.
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PADOMES LEMUMS
(2010. gada 6. decembris)

par to, lai noslégtu Partnerattiecibu noligumu zivsaimniecibas nozaré starp Eiropas Savienibu un
Zalamana salam

(2010/763ES)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi
ta 43. panta 2. punktu saistiba ar 218. panta 6. punkta a)
apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta piekrisanu,

ta ka:

(1)

Pamatojoties uz Padomes 2009. gada 22. septembra
lémumu, ar kuru ta pilnvaro Komisiju Kopienas varda
sakt sarunas par partnerattiecibu noliguma zivsaimnie-
cibas nozaré noslégsanu ar Zalamana salam, Kopiena
un Zalamana salas ir apspriedusas partnerattiecibu noli-
gumu zivsaimniecibas nozaré, ar kuru ES kugiem iedala
zvejas iespéjas Gdenos, kas attieciba uz zivsaimniecibu ir
Zalamana salu suverenitaté vai jurisdikcija.

Apspriesanas rezultata 2009. gada 26. septembri tika
paraféts jauns partnerattiecibu noligums zivsaimniecibas
nozare.

Ar Padomes Lémumu 2010/397/ES (!) Partnerattiecibu
noligums zivsaimniecibas nozaré starp Eiropas Savienibu
un Zalamana salam ir parakstits un tiek piemérots provi-
zoriski no 2009. gada 9. oktobra.

() OV L 190, 22.7.2010,, 1. Ipp.

(4 Noligums biitu janoslédz,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 30 tiek apstiprinats Partnerattiecibu noligums zivsaimniecibas
nozaré starp Eiropas Savienibu un Zalamana salam (?).

2. pants

Padomes priek$sédétajs noriko personu vai personas, kas tiesigas
Savienibas varda sniegt noliguma 18. panta paredzéto pazino-
jumu, lai paustu Savienibas piekriSanu uznemties 3 noliguma
saistibas (3).

3. pants

Sis lémums stajas speka ta pienemsanas diena.

Briselé, 2010. gada 6. decembri

Padomes varda —
priekSsedetaja
J. MILQUET

(?) Noliguma teksts ir publicéts OV L 190, 22.7.2010., 3. Ipp. kopa ar
lémumu par parakstiSanu.

(’) Noliguma spéka stasanas datumu Padomes Generalsekretariats
publicés Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
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KOMISIJAS LEMUMS
(2010. gada 8. decembris)

par finansésanas lemuma piepemSanu 2010. gadam saistiba ar partikas nekaitigumu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2010) 8620)
(2010/764/ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 2002. gada 25. junija Regulu (EK,
Euratom) Nr. 1605/2002 par Finan$u regulu, ko pieméro
Eiropas Kopienu vispargjam budzetam (') (turpmak “Finansu
regula”), un jo Ipasi tas 75. pantu,

nemot véra Komisijas 2002. gada 23. decembra Regulu (EK,
Euratom) Nr. 2342/2002, ar ko paredz IstenoSanas kartibu
Padomes Regulai (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 par Finansu
regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu vispargjam budzetam (%)
(turpmak “Istenosanas kartiba”), un jo ipasi tas 90. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
29. aprila Regulu (EK) Nr. 882/2004 par oficialo kontroli, ko
veic, lai nodrosinatu atbilstibas parbaudi saistiba ar dzivnieku
baribas un partikas aprites tiesibu aktiem un dzivnieku veselibas
un dzivnieku labturibas noteikumiem (}), un jo ipasi tas 66.
panta 1. punkta ¢) apak$punktu,

ta ka:

(1)  Saskapa ar Finan$u regulas 75. pantu un isteno$anas
kartibas 90. panta 1. punktu pirms izdevumu saistibu
uznems$ands no Savienibas budZeta japienem finansé$anas
lemums, kura izklastitas biitiskas sastavdalas ar izdevu-
miem saistitajai darbibai un kuru pienem iestade vai insti-
tlicijas, kam iestade ir deleggjusi $is pilnvaras.

(2)  Ir paredzétas vairakas darbibas, lai grozitu Regulu (EK)
Nr. 882/2004, ka noradits Komisijas zinojuma Eiropas
Parlamentam un Padomei par minétas regulas pieméro-
Sanu (¥, jo Tpasi tadas darbibas, kas saistitas ar groziju-
miem Padomes Direktiva 96/23[EK (°), ar ko paredz
pasakumus, lai kontrolétu noteiktas vielas un to atliekas
dzivos dzivniekos un dzivnieku izcelsmes produktos, un
par oficialas kontroles finanséSanas noteikumu parskati-
$anu (parbaudes maksa — Regulas (EK) Nr. 882/2004 26.
lidz 29. pants).

(3)  2010. gada paredzéts veikt pétijumus, lai novértétu iespé-
jamo ietekmi, ko varétu radit spéka esoSo Eiropas tiesibu

OV L 248, 16.9.2002., 1. Ipp.
OV L 357, 31.12.2002., 1. lpp.
OV L 165, 30.4.2004., 1. Ipp.
COM(2009) 334, galiga redakcija.
OV L 125, 23.5.1996,, 10. Ipp.

aktu dazadas parskatiSanas iespéjas attieciba uz parbaudes
maksam un veterinaro zalu atlieku kontroli dzivnieku
izcelsmes partika.

(4)  Ar Regulas (EK) Nr. 882/2004 66. pantu Komisija ir
pilnvarota finansét pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosi-
natu Regulas (EK) Nr. 882/2004 pieméroSanu, tostarp
pétijumu organizésanu.

(5)  Ir lietderigi atvelét atbilstosus finandu resursus, lai orga-
nizétu pétjjumus saistiba ar spéka esofo noteikumu par
atlieku kontroli un parbaudes maksu iespgjamu parskati-
Sanu.

(6) Sajé finansé$anas 1émuma var ietvert ari procentu maksu
par novélotu maks3gjumu, pamatojoties uz Finansu
regulas 83. pantu un istenoSanas kartibas 106. panta 5.
punktu.

7 Lai piemérotu $o lémumu, ir jadefiné termins “batiskas
p J
parmainas” istenoSanas kartibas 90. panta 4. punkta
nozime,

IR NOLEMUSI SADI.

1. pants

Ar 3o pienem lémumu organizét pétjjumus, lai atbalstitu to
speka esoSo noteikumu parskatianu, kuri attiecas uz atlieku
kontroli un parbaudes maksu. Sis ir finansésanas lémums
Finansu regulas 75. panta nozime.

2. pants

Ar 30 lémumu atlautais maksimalais ieguldijums, lai istenotu
pétjumus par parbaudes maksu, ir EUR 70 000 un atliecku
kontroli — EUR 30 000, un to finansés no 3adas 2010. gada
Eiropas Savienibas visparéja budzeta pozicijas:

— budzeta pozicija 17 04 07 01.

Sis apropriacijas var segt ari procentu maksu par novélotu
maksajumu.
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3. pants

Pieskirumu kopgjas parmainas noteiktam darbibam, kas neparsniedz 20 % no maksimala ieguldijuma, kas
atlauts ar $o lémumu, nav uzskatamas par bitiskam, ja tas ievérojami neietekmé darba programmas biitibu
un mérkus.

Saskana ar racionalas finansu vadibas un proporcionalitates principu kreditrikotajs $aja lemuma var pienemt
minétas parmainas.

4. pants

Sis lémums ir adreséts delegétiem kreditrikotajiem.

Brisele, 2010. gada 8. decembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI
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PIELIKUMS

Parbaudes maksa un atlicku kontrole. Saistiba ar pasreizéjo parskatiSanu ir vajadziga konkréta informacija un analize, lai
noteiktu iespéjamo ietekmi, ko varétu radit dazadas parmainu iespgjas, ko noteikusi Komisija. Saja posma japienem
neatkarigs konsultants, un ta uzdevums bas savakt vajadzigos datus un informaciju. Sa darba rezultati gaidami 2011.

gada otraja ceturksni.
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PROCESUALIE NOTEIKUMI

EIROPAS EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU KOMITEJAS REGLAMENTA KODIFICETA
VERSIJA

Eiropas Ekonomikas un sociilo lietu komiteja 2010. gada 14. jalija pienéma Reglamenta kodificéeto
versiju

Saja izdevuma sistematizéti:

Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas Reglaments, kas pienemts 2002. gada 17. un 18. jilija
plenaraja sesija (OV L 268, 2002. gada 4. oktobris) un saskana ar 78. panta noteikumiem stajas speka 2002.
gada 1. augusta;

§adi Reglamenta grozijjumi:

1. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas Reglamenta 2003. gada 27. februara grozijumi (OV
L 258, 2003. gada 10. oktobri),

2. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas Reglamenta 2004. gada 31. marta grozijumi (OV L 310,
2004. gada 7. oktobri),

3. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas Reglamenta 2006. gada 5. jalija grozijumi (OV L 93,
2007. gada 3. aprili),

4. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas Reglamenta 2008. gada 12. marta grozijumi (OV L 159,
2009. gada 20. junija),

5. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas Reglamenta 2010. gada 14. jalija grozijumi.

So izdevumu ir sagatavojis Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas generalsekretariats, un taja
apkopoti Komitejas pilnsapulces apstiprinatie dazadie grozijumi.

Sa Reglamenta piemérosanas noteikumi, kurus Komitejas Birojs pienémis saskana ar 77. panta 2. a punkta
noteikumiem, ir izklastiti atseviski.

PREAMBULA

1. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja nodrosina organizétas pilsoniskas sabiedribas dazadu
ekonomisko un socialo aprindu parstavibu. Komiteja ir institucionala konsultativa iestade, kas izveidota
ar 1957. gada Romas Ligumu.

2. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas konsultativa funkcija dod iespéju tas locekliem un lidz ar
to arl vinu parstavétajam organizacijam piedalities Eiropas Savienibas lémumu pienemsanas procesa.
Dazadu, dazkart diametrali pretéju viedoklu apspriesana un loceklu dialoga iesaistiti ne vien parastie
socialie partneri, t.i., darba devéji (I grupa) un darba néméji (Il grupa), bet ari visas citas parstavétas sociali
profesionalas intereses (Il grupa). Sada pieredze, dialogi un kopéja viedokla meklgjumi var uzlabot
Eiropas Savienibas lémumu piepemsanas procesa kvalitati un vairot uzticibu tam, padarot minéto
procesu Eiropas pilsoniem saprotamaku un pienemamaku, ka ari palielinat ta parredzamibu, kas ir
neatnemami demokratijai.
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3. Eiropas institucionalaja sisttma Komitejai ir Ipass uzdevums: ta ir galvenais forums, kura ir parstavéti un
apspriesti ES organizétas pilsoniskas sabiedribas viedokli, un labakais starpnieks organizétas pilsoniskas

sabiedribas un Eiropas Savienibas iestazu attiecibas.

4. Biudama vienlaikus forums un atzinumu izstrades vieta, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja
veicina demokratiskaku viedoklu izpausmi Eiropas Savienibas veido3ana, ka arT ES attiecibas ar treso
valstu ekonomiskajam un socialajam aprindam. Tada veida ta piedalas patiesi eiropeiskas apzinas veido-

Sana.

5. Lai varétu sekmigi pildit tai uzticétos pienakumus un saskana ar Eiropas Ekonomikas Kopienas dibina-
$anas liguma 260. panta 2. punktu Komiteja 2002. gada 17. jalija pienéma savu Reglamentu.

6. Komiteja 2010. gada 14. julija plenarsesija pienéma $a Reglamenta pedéjo kodificéto versiju.

I SADALA

KOMITEJAS STRUKTURA

I nodala
KOMITEJAS IZVEIDE
1. pants

1. Komitejas pilnvaru termin$ ir pieci gadi.

2. Pec katras sastava atjaunoSanas reizi piecos gados Komi-
tejas pirmo sesiju sasauc tas gados vecakais loceklis, ja iespé-
jams, ne vélak ka ménesa laika péc tam, kad Komitejas locek-
liem nosdtits pazinojums par to, ka Padome vinus ir apstipri-
najusi.

2. pants

1.  Komiteja ir $adas struktarvienibas: pilnsapulce, Birojs,
priekssédétajs un specializétas nodalas.

2. Komiteju veido tris grupas, kuru sastavs un funkcijas ir
izklastitas 27. panta.

3. Komitejas locekliem nav saisto$i nekadi obligati noradi-
jumi. Vini pilda pienakumus pilnigi neatkarigi un Savienibas
vispargjas interesés. Pienakumu veikSanas laika, ka ari cela uz
sanaksmi vai no sanaksmes uz viniem attiecas privilegijas un
imunitate, kas noteiktas Protokola par Eiropas Savienibas privi-
légijam un imunitati. Konkréti vini bauda parvietosanas brivibu,
personas neaizskaramibu un imunitati.

2.a pants

1. Regionu komiteja atzist un piepem $adus Eiropas Savie-
nibas simbolus:

a) karogu, kurd ir divpadsmit zelta zvaigznu aplis uz zila fona;

b) himnu, kas ir fragments no Ludviga van Béthovena Devitas
simfonijas “Odas priekam”;

¢) moto “Vienoti dazadiba”.

2. Regionu komiteja svin Eiropas dienu 9. maija.

3. Karogs ir pacelts visas Regionu komitejas €kas un oficialu
pasakumu laika.

4. Himnu atskano, atklajot konstitutivo sédi pilnvaru termina
sakuma, ka ari citu svinigu sézu gadijumos, tostarp, uzpemot
valstu un valdibu vaditajus vai jaunos Komitejas loceklus péc ES
paplasinasanas.
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II nodala
BIROJS
3. pants

1. Biroja loceklus ievéle, ievérojot vispargjo un geografisko
lidzsvaru starp grupam, un ta, lai no katras dalibvalsts batu
vismaz viens un ne vairak par trim parstavjiem. Grupas apspriez
un pilnsapulcei izvirza priekslikumu par Biroja sastavu.

1. Komitejas Biroju veido

a) priekssédétajs un divi prieckssédétaja vietnieki,

b) triju grupu priekssédétaji, kas ievéléti saskana ar 27. panta
paredzéto procediru,

¢) specializéto nodalu priekssédétaji,

d) mainigs skaits loceklu, tam neparsniedzot dalibvalstu skaitu.

2. Priekssedetaju ievéle péc kartas no triju grupu loceklu
vidus.

3. Priek$sédétaju un vina vietniekus nevar ievélét atkartoti.
Divu ar pusi gadu perioda péc pilnvaru termina beigam prieks-
sédétajs nevar but Biroja loceklis priekssédétaja vietnieka vai
grupas vai specializétas nodalas prickssédétaja statusa.

4.  Priekssédétaja vietniekus ievélé no to divu grupu loceklu
vidus, kuram nav piederigs priekssédétajs.

4. pants

1. Pirmaja sédé, ko sasauc saskana ar 1. panta noteikumiem,
Komiteja pagaidu priekssédétaja vadiba no savu loceklu vidus
ievelé priekssedetaju, divus prieksseédétaja vietniekus, specializéto
nodalu priek$sédétajus un paréos Biroja loceklus, iznemot
grupu priekssédétajus, uz diviem ar pusi gadiem, sakot no
dienas, kad Komiteja ir oficiali uzsakusi darbu.

2. Pagaidu priekssédétaja vadiba var apspriest jautajumus
tikai saistiba ar minétajam vélésanam.

5. pants

Sédi, kura ievéle Komitejas Biroju piecu gadu posma otrajai
pusei, sasauc priekssédétajs, kura pilnvaru termin$ beidzas. Ta
notiek plenarsesijas sakuma taja meénesi, kura beidzas iepriekséja
Biroja pilnvaru termins un to vada priekssédétajs, kura pilnvaru
termin$ beidzas.

6. pants

1. Komiteja no savu loceklu vidus var izveidot vélésanu
komisiju, kura ietilpst pa vienam parstavim no katras dalibvalsts
un kuras uzdevums ir pienemt kandidattiras un iesniegt pilnsa-
pulcei kandidatu sarakstu, ievérojot 3. panta noteikumus.

2. Saskana ar $a panta noteikumiem Komiteja lemj par
priekssédétaja un Biroja loceklu amatu kandidatu sarakstu vai
sarakstiem.

3. Komiteja ievélé Biroja loceklus, kas nav grupu prieksséde-
taji, vajadzibas gadijuma balsojot vairakkart, saskana ar balso-
$anai par visu sarakstu kopuma paredzéto procediru.

4. Balsoanai derigi tikai pilnigi kandidatu saraksti, kas atbilst
3. panta noteikumiem un kuriem pievienots katra kandidata
pazinojums par piekri§anu balotéties velésanas.

5. Par Biroja locekliem ievélétus pasludina ta saraksta kandi-
datus, kas ieguvis vislielako balsu skaitu un vismaz vienu ceturt-
dalu derigo balsu.

6. Péc tam pilnsapulce ar vienkarsu balsu vairakumu ievélé
Komitejas priek$sédétaju un priekssédetaja vietniekus.

7. Péc tam Komiteja ar vienkarSu balsu vairakumu ievélé
specializéto nodalu priekssédétajus.

8. Nosleguma Komiteja balso par visiem Biroja locekliem
kopuma. Vinus uzskata par ievéletiem, ja vini sapem vismaz
divas tresdalas derigo balsu.

7. pants

Mandata pienakumu pildisanas nespéjas gadijuma vai gadijumos,
kas paredzéti 70. panta 2. punktd, Biroja locekli nomaina
saskana ar 6. pantu un lidz vipa pilnvaru termina beigam. Par
nomainu balso pilnsapulce, pamatojoties uz attiecigas grupas
priekslikumu.

8. pants

1. Biroja sédi sasauc priekssédétajs vai nu administrativa
kartiba, vai arl péc desmit Biroja loceklu laguma.

2. Katru Biroja sédi protokolé. Protokolu iesniedz Birojam
apstiprinasanai.
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3. Birojs izstrada pats savu reglamentu.

4. Birojs nosaka Komitejas organizaciju un ieksgjo darbibu.
Péc saskanosanas ar grupam tas apstiprina Reglamenta piemeé-
roSanas noteikumus.

5. Birojs un priekssédétajs isteno Finansu regula un Komitejas
Reglamenta paredzétas pilnvaras budzeta un finansu joma.

6. levérojot budzeta un finansu procediras, Birojs pienem
piemérosanas noteikumus attieciba uz loceklu, vinu vietnieku,
kas iecelti saskana ar 18. pantu, delegatu un vinu aizvietotaju,
kas iecelti saskana ar 24. pantu, un ekspertu, kas iecelti saskana
ar 23. pantu, cela un uzturéSanas izdevumiem.

7. Birojs ir politiski atbildigs par Komitejas vispargjo vadibu.
Birojs jo ipasi nodrosina Komitejas, tas struktiiru un personala
darbibas atbilstibu Komitejas institucionalajiem mérkiem.

8.  Birojs atbild par to, lai, veicot Liguma paredzétos uzde-
vumus, Komiteja pareizi izmantotu tai pieejamos cilveku,
budZeta un tehniskos resursus. Pieméram, Birojs piedalas
budZeta procediira un sekretariata darba organizacija.

9.  Birojs no savu loceklu vidus var izveidot ad hoc grupas, lai
izskatitu jebkuru ta kompetencé ietilpstosu jautdjumu. Sadu
grupu darba var iesaistit ari paréjos loceklus, izpemot gadi-
jumus, kad apspriez jautajumus par ierédnu iecelSanu amata.

10.  Reizi seSos ménesos Birojs, pamatojoties uz $im nolikam
izstradatu zinojumu, analizé, ka ir pemti veéra Komitejas atzi-
numos ietvertie ieteikumi.

11.  Péc Komitejas locekla vai generalsekretara pieprasijuma
Birojs precizé Reglamenta un ta piemérosanas noteikumu skaid-
rojumu. Biroja atzinumi ir saistosi, tacu tos var apstridét, iesnie-
dzot apelaciju pilnsapulcei, kam ir galiga lémuma tiesibas.

12.  Kad reizi piecos gados atjauno Komitejas sastavu, Birojs,
kura pilnvaru termin$ beidzas, veic kartgjos pienakumus lidz
jaunas Komitejas pirmajai sédei. [znémuma gadijumos tas var
uzticét atseviskus vai noteikta termina veicamus uzdevumus, kas
prasa Ipasas zinaSanas, kadam Komitejas loceklim, kura pilnvaru
termin$ beidzas.

9. pants

lestazu sadarbibas ietvaros Birojs var pilnvarot priekssédétaju
slegt sadarbibas ligumus ar Eiropas Savienibas iestadém un
struktiiram.

10. pants

1. lai sagatavotu visu lémumu, kas japiepem Birojam,
projektus finanu un budZeta joma, izveido budZzeta grupu.

2. BudZeta grupu vada viens no diviem prickssédétaja viet-
niekiem, un vin§ atskaitas priekssédétajam. Taja ir devini locekli,
kurus Birojs iece] péc grupu priekslikuma.

2.a.  BudZeta grupa piedalas Komitejas budzeta izstradg, saga-
tavo par to atzinumu, kuru iesniedz Birojam apstiprinasanai,
uzrauga budZeta pareizu izpildi un nodrosina, ka par budzeta
izpildi tiek sagatavots zinojums.

3. Noteiktu papildu jautdjumu risinasanai Birojs lémuma
pienemsanas pilnvaras var deleget budzeta grupai.

4. BudZeta grupa lémumus piepem, pamatojoties uz vieno-
tibas, budzeta precizitates, gada parskata, lidzsvara, norékinu
vienibas, universaluma, specifikacijas, pareizas finansu vadibas
un parredzamibas principiem. BudZeta grupa lémumus pienem
sadi:

a) BudZeta grupa vienbalsigi pienemtos priekslikumus bez
debatém iesniedz Birojam apstiprinaSanai;

b) priekslikumi, kas pienemti ar vienkar$u balsu vairakumu vai
noraiditie priekslikumi japamato, lai tos vélak varétu izskatit
Komitejas Birojs.

5. BudZeta grupa uzdevumus var sadalit starp saviem locek-
liem; tomér lémumus pienem, vienpratigi vienojoties.

6. BudZeta grupas prickssédétajs vada delegaciju sarunam ar
budzeta lémgjinstitcijam un par to atskaitas Birojam.

7. BudZeta grupas pienakumos ietilpst konsultaciju sniegsana
priek$sédétajam, Birojam un Komitejai, ka ari dazado dienestu
kontrole.

10.a pants

1. Komitejas sazinas stratéijas veicinasanai un parraudzibai
izveido sabiedrisko attiecibu grupu. Grupa reizi gada sagatavo
Komitejai zinojumu par minétas stratégijas izpildi, ka ari darba
planu nakamajam gadam.
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2. Sabiedrisko attiecibu grupu vada viens no diviem prieks-
sédétaja vietnickiem, kur§ atskaitds priekssedétagjam. Taja ir
devini locekli, kurus Birojs iece] péc grupu priekslikuma.

3. Sabiedrisko attiecibu grupa koordiné par sazinu un par
attiecibam ar plassazinas lidzekliem atbildigo struktirvienibu
darbu, nodrosinot attiecigo pasakumu atbilstibu apstiprinatajam
stratégijam un planiem.

III nodala
KOMITEJAS PREZIDI)S UN PRIEKSSEDETAJS
11. pants

1. Komitejas prezidiju veido priekssédétdjs un divi prieksse-
detaja vietnieki.

2. Komitejas prezidijs tickas ar grupu priekssédétajiem, lai
sagatavotu Biroja un pilnsapulces darbu. Sajas apspriedés var
uzaicinat piedalities specializéto nodalu priekssédétajus.

3. Lai izstradatu Komitejas darba planu un izvértétu ta iste-
nofanu, prezidijs vismaz divas reizes gada tiekas ar grupu
priek$sédétajiem un specializéto nodalu priekssedétajiem.

12. pants

1.  Priekssédeétajs vada visu Komitejas un tas struktiru darbu
saskana ar Ligumu un $§3a Reglamenta noteikumiem. Vipam ir
visas nepiecieSamas pilnvaras, lai vaditu Komitejas debates un
nodroginatu to netraucétu norisi.

2. Priek$sédétajs pastavigi iesaista sava darba priekssédétaja
vietniekus; vin$ var delegét tiem Ipasus uzdevumus vai piena-
kumus, kas ietilpst vina kompetence.

3. Priek$sédétajs var uzticet generalsekretairam konkrétu
uzdevumu veikSanu noteikta laika posma.

4. Priekssedétajs parstav Komiteju. Vins parstavibas pilnvaras
var delegét priekssédétaja vietniekam vai atbilstiga gadijuma
kadam Komitejas loceklim.

5.  Priekssédetajs zino Komitejai par tas varda veiktajiem
pasakumiem un ricibu plenarsesiju strarplaika. Sos zinojumus
neapspriez.

6. Péc ievélesanas amata priek$sédétajs plenarsesija izklasta
darba planu savam pilnvaru laikam. Pilnvaru termina beigas
vin$ sniedz parskatu par paveikto.

Abus minétos zinojumus var apspriest pilnsapulce.

13. pants

Abi priekssédétaja vietnieki attiecigi ir budZeta grupas prieksse-
détajs un sabiedrisko attiecibu grupas priekssédétajs, un vini par
attiecigo uzdevumu izpildi atskaitas priekssedétajam.

13.a pants

1. Paplasinato prezidiju veido Komitejas priekssédétajs, abi
priekssédétaja vietnieki un grupu priekssédeétaji.

2. Paplasinata prezidija uzdevums ir sagatavot un atvieglot
Biroja darbu.

IV nodala
SPECIALIZETAS NODALAS
14. pants

1. Komiteja ir seSas specializétas nodalas. Péc Biroja prieksli-
kuma pilnsapulce var izveidot ari citas specializétas nodalas
jomas, uz kuram attiecas Ligumi.

2. Komiteja savas specializétas nodalas izveido konstitutivaja
sesija péc Komitejas sastava atjaunosanas ik péc pieciem gadiem.

3. Specializéto nodalu sarakstu un to kompetenci var
parskatit, atjaunojot Komitejas sastavu ik péc pieciem gadiem.

15. pants

1. Specializéto nodalu loceklu skaitu nosaka Komiteja péc
Biroja priekslikuma.

2. Katram Komitejas loceklim, iznemot prickssédétaju, jabat
vismaz vienas specializétas nodalas loceklim.

3. Neviens loceklis nevar bat piederigs vairak ka divam
specializétajam nodalam, ja vien vig$ nav no dalibvalsts, kuru
parstav devini vai mazak par deviniem locekliem. Neviens
Komitejas loceklis tomeér nevar bt piederigs vairak ka trim
specializétajam nodalam.

4. Specializéto nodalu loceklus iece] Komiteja. Loceklus iece]
amatd uz diviem ar pusi gadiem, un to var darit atkartoti.

5. Kartibu, kada noteikta specializéto nodalu loceklu iecel-
Sanai amata, ievéro arl nodalu loceklu nomainai.
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16. pants

1. Specializétas nodalas biroja, ko ievéle uz diviem ar pusi
gadiem, ir divpadsmit loceklu, ieskaitot prick$sédétaju un tris
priekssédétaja vietniekus, no katras grupas pa vienam.

2. Specializéto nodalu priekssédétajus un to birojus ievélé
Komiteja.

3. Specializéto nodalu priekssédétajus un specializéto nodalu
biroju pargjos loceklus var ievélét atkartoti.

4. Ik pa diviem ar pusi gadiem triju specializéto nodalu
priek$sédétaju posteniem pieméro rotaciju starp grupam. Viena
un ta pati grupa nevar but specializétas nodalas vadiba vairak
neka piecus gadus péc kartas.

17. pants

1. Specializéto nodalu uzdevums ir piepemt atzinumus vai
informativos zinojumus par jautajumiem, kuri tam nodoti izska-
tiSanai saskana ar $a Reglamenta 32. pantu.

2. Lai risinatu izskati§anai nodotos jautajumus, specializétas
nodalas var izveidot izpétes grupu vai dokumentu izstrades
grupu, vai iecelt vienigo zinotaju.

3. Zigotaju un, attieciga gadijuma, lidzzinotaju iecel un
izpétes un dokumentu izstrades grupu sastavu nosaka, pamato-
joties uz grupu iesniegtajiem priekslikumiem.

3.a.  Lai atri varetu izveidot izpétes grupas un ja tris grupu
priek$sédétaji vienojas par zinotdja un iespgjama lidzzinotaja
iecelanas, ka ari izpétes vai dokumenta izstrades grupas sastava
priekslikumu, specializéto nodalu priekssédétaji veic pasakumus,
lai varetu uzsakt darbu.

4. Zinotajs (attieciga gadijuma ar eksperta palidzibu) atbild
par turpmako darbu ar atzinumu péc ta piepemsanas plenarse-
sijd. Saji darba vipam atbalstu sniedz attiecigas specializétas
nodalas sekretariats, un par $o darbu informé attiecigo speciali-
z€to nodalu.

5. Izpetes grupas nevar klat par pastavigim struktdrvie-
nibam, iznemot arkartéjus gadijumus, kuriem ir vajadziga Biroja
ieprieksgja atlauja uz jau minéto divu ar pusi gadu laika posmu.

18. pants

1. Ikvienu Komitejas locekli, kas nevar piedalities sagatavo-
Sanas darba var parstavét vina aizvietotajs;

l.a.  Aizvietotajiem nekad nav balsstiesibu.

1.b.  Gadijuma, ja loceklis ir specializétas nodalas vai izpétes
grupas priekssédétajs, specializétas nodalas biroja loceklis vai
zinotdjs, vinu minéto funkciju pildiSana nevar aizstat vina
aizvietotajs.

2. Izraudzita aizvietotdja vardu un amatu dara zinamu Komi-
tejas Birojam apstiprinasanai.

3. Aizvietotajs sagatavoSanas darba veic tas pasas funkcijas,
kadas ir loceklim, kuru vin$ aizvieto, un uz vinu attiecas tie pasi
noteikumi par cela un uzturéSanas izdevumiem.

V nodala
APAKSKOMITEJAS UN GALVENAIS ZINOTAJS
19. pants

1. Péc Biroja ierosmes Komiteja iznémuma gadijumos no
savu loceklu vidus var izveidot apakskomitejas, kas izstrada
atzinumu projektus vai informativus zinojumus par visparigiem
visas jomas skarodiem jautdgjumiem. Tos vispirms iesniedz
Birojam un péc tam pilnsapulcei.

2. Plenarsesiju starplaika Birojs var izveidot apakskomitejas,
tacu tas vélak jaapstiprina Komitejai. Apakskomiteju var izveidot
tikai viena jautajuma izskatiSanai. Apakskomiteju automatiski
likvide, tiklidz Komiteja ir nobalsojusi par tas sagatavoto atzi-
numa projektu vai informativo zinojumu.

3. Apakskomiteja, ko izveido tadu jautajumu izskatiSanai,
kuri ir vairaku specializéto nodalu parzina, ietilpst attiecigo
nodalu locekli.

4. Apakskomitejam ar attiecigajam izmainam pieméro
specializéto nodalu reglamentgjosos noteikumus.

20. pants

Ja ir pieprasiti atzinumi par otr3kirigas nozimes tematiem vai
steidzami izstradajami atzinumi, Komiteja var iecelt galveno
zinotaju, kur§ zino tikai pilnsapulcei, iepriek$ nezinojot specia-
lizétajai nodalai.

VI nodala
NOVEROSANAS CENTRI, UZKLAUSISANAS SEDES, EKSPERTI
21. pants

1. Ja izskatama jautagjuma raksturs, apjoms un sarezgitiba
prasa ipasi elastiga darba metodes, kartibu un lidzeklus, Komi-
teja var izveidot novérosanas centrus.
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2. Noverosanas centru izveido ar pilnsapulces lémumu, ar ko
apstiprina Biroja lémumu, kur§ pienemts iepriek saskapa ar
grupas vai specializétas nodalas priekslikumu.

3. Leémuma par novérodanas centra izveidi katra atseviska
gadijuma nosaka ta meérki, struktfiru, sastivu un darbibas
ilgumu.

4. NovéroSanas centri var izstradat ikgad&u informativu
dokumentu par Liguma horizontalo klauzulu piemérosanu
(sociala klauzula, vides klauzula un patérétaju aizsardzibas klau-
zula) un to ietekmi uz Savienibas politiku. Pilnsapulcei
piepemot attiecigu lémumu, zipojumu var iesniegt Eiropas
Parlamentam, Padomei un Komisijai.

5. Katrs novérosanas centrs darbojas kadas specializétas
nodalas vadiba un uzraudziba.

22. pants

Ja apsprieZamais jautdgjums ir pietieckami svarigs, Komitejas
dazadas darba grupas un struktiiras var uzaicinat uz uzklausi-
$anu Komitejai nepiederosas personas. Ja minéto personu iera-
Sanas ir saistita ar papildu izdevumiem, tad attiecigajai struktirai
ir jaladz Komitejas Biroja iepriek$éja atlauja un jaiesniedz tam
programma, kas lauj pamatot, kade] atseviskos izskatama jauta-
juma aspektos biitu nepiecieSama pieaicinatu personu palidziba.

23. pants

Ciktal tas ir batiski konkrétu uzdevumu veiksanai, priekssédetajs
péc savas ierosmes vai péc grupu, specializéto nodalu, zinotaju
vai lidzzinotaju priekslikuma var iecelt ekspertus atbilstigi
kartibai, ko Birojs noteicis saskana ar 8. panta 6. punkta pare-
dzétajiem noteikumiem. Ekspertiem atmaksa cela un uzture-
Sanas izdevumus saskana ar tiem pasiem noteikumiem ka locek-
liem.

VII nodala
KONSULTATIVAS KOMISIJAS
24. pants

1. Komiteja ir tiesiga izveidot konsultativas komisijas. Tajas
ietilpst Komitejas locekli un pilsoniskas sabiedribas parstavji no
pilsoniskas sabiedribas organizacijam, kuras Komiteja vélas
iesaistit sava darba.

2. Minétas komisijas izveido ar pilnsapulces lemumu, ar kuru
apstiprina Biroja pienemto lémumu. Lémuma par $adas komi-
sijas izveidi norada tas meérki, struktiru, sastavu, darbibas
ilgumu un noteikumus.

3. Saskapa ar §a panta 1. un 2. punktu var izveidot “riipnie-
cibas parmainu konsultativo komisiju” (CCMI), kura ietilpst
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas locekli un dele-

gati no organizacijam, kas parstav dazadas ekonomikas un
socialas nozares un pilsonisko sabiedribu un kuras skar riipnie-
cibas parmainas. Sis komisijas priek3sédétajs ir Komitejas Biroja
loceklis. Reizi divos ar pusi gados vins Birojam sniedz zigojumu
par CCMI darbu. Vinu izraugas no Biroja locekliem, kas minéti
$a Reglamenta 3. panta 1. punkta d) apak$punkta. Delegatiem
un vinu aizvietotajiem, kas piedalas sagatavosanas darba, pieme-
rojami tie pasi noteikumi par cela un uzturéSanas izdevumu
atmaksasanu ka locekliem.

VIII nodala

DIALOGS AR EIROPAS SAVIENIBAS UN TRESO VALSTU
EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU ORGANIZACIJAM

25. pants

1.  Komiteja péc Biroja iniciativas var uzturét strukturétas
attiecibas ar Eiropas Savienibas un treSo valstu ekonomikas un
socialo lietu padomém, tam lidzigam iestadém un pilsoniskas
sabiedribas socialekonomiska rakstura organizacijam.

2. Tada pasa veida Komiteja veic pasakumus, kas paredzéti
ekonomikas un socialo lietu padomju vai tam lidzigu iestazu
izveides veicina$anai valstis, kuras tadu vél nav.

26. pants

1. Péc Biroja ierosmes Komiteja var izveidot delegacijas, lai
uzturétu sakarus ar dazadam organizétas pilsoniskas sabiedribas
ekonomiskajam un socialajam aprindam valstis un valstu apvie-
nibas, kas neietilpst Eiropas Savieniba.

2. Komitejas un kandidatvalstu organizétas pilsoniskas
sabiedribas partneru sadarbiba notiek ar apvienotu konsultativo
komiteju starpniecibu, ja asociacijas padomes ir izveidojusas
§adas komitejas. Pretéja gadijuma sadarbiba norisinas kontakt-
grupas.

3. Apvienotas konsultativas komitejas un kontaktgrupas
izstrada zinojumus un deklaracijas, ko Komiteja var nosutit
kompetentajam iestadém un iesaistitajam pusém.

IX nodala
GRUPAS UN INTERESU GRUPAS
27. pants
1. Komiteja ir tris grupas, kurds attiecigi parstavéti darba

devgji, darba néméji un organizétas pilsoniskas sabiedribas
pargjas ekonomiskas un socialas aprindas.

2. Grupas ievélé savus priekssédétajus un priekssédétaja viet-
niekus. Tas piedalas Komitejas un tas struktirvienibu darba
sagatavoSana, organizé$ana un koordiné$ana un palidz nodro-
$inat tas ar informaciju. Katrai grupai ir savs sekretariats.



9.12.2010.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 324/59

2.a  Grupas izvirza kandidatus priekssédétaja un prieksséde-
taja vietnieku vélésanam saskana ar 6. panta 6. punktu, ievérojot
Eiropas Savienibas iestazu pienemto virieSu un sievie$u lidztie-
sibas principu.

3. Saskana ar 3. panta 1. punkta b) apak$punktu grupu
priek$sedétaji ir Biroja locekli.

4. Grupu priekssédétaji palidz Komitejas prezidijam politikas
izstradasana un, attieciga gadijuma, izdevumu uzraudzisana.

5. Grupu priekssédétaji kopa ar Komitejas prezidiju piedalas
Biroja un pilnsapulces darba sagatavosana.

6.  Grupas saskana ar 6. panta 7. punktu iesniedz pilnsapulcei
priekslikumus par specializéto nodalu priekssédétaju ievélésanu
un saskana ar 16. pantu — par specializéto nodalu biroju ievé-
lésanu.

7. Grupas iesniedz priekslikumus par Budzeta grupas, ko
Birojs izveido saskapa ar 10. panta 1. punktu, sastavu.

8. Grupas iesniedz priekslikumus par novérosanas centru un
konsultativo komisiju, ko pilnsapulce izveido attiecigi saskana ar
21. un 24. pantu, sastavu.

9.  Grupas iesniedz priekslikumus par delegaciju un apvienoto
konsultativo komiteju, ko izveido attiecigi saskana ar 26. panta
1. un 2. punktu, sastavu.

10.  Grupas iesniedz priekslikumus par zinotdjiem un par
izpétes un dokumentu izstrades grupu, ko specializétas nodalas
iece] vai izveido saskana ar 17. panta 3. punktu, sastavu.

11.  Piemerojot 3a panta 6. lidz 10. punktu, grupas nem véra
dalibvalstu parstavibu Komiteja, dazadu ekonomisko un sociilo
aprindu parstavibu, kompetenci un labas vadibas kritérijus.

12.  Locekli var brivpratigi pievienoties vienai no grupam, ja
vien vinu atbilstibu ir apstiprinajusi attiecigas grupas locekli.
Loceklis vienlaicigi var bat piederigs tikai vienai grupai.

13.  Komitejas locekliem, kas nav piederigi nevienai grupai,
generalsekretariats nodroSina materialo un tehnisko atbalstu,
kads nepiecieSams vinu pienakumu veikSanai. Par minéto
loceklu lidzdalibu izpétes grupu un citu iek3gjo struktiiru
darba lemj Komitejas priek$sédétajs péc apspriesanas ar grupam.

28. pants

1. Komitejas locekli brivpratigi var apvienoties intereSu
grupas, kas parstav Eiropas Savienibas organizétas pilsoniskas
sabiedribas dazadas ekonomiskas un socialas intereses.

2. Intere$u grupas sastava var bit Komitejas visu tris grupu
locekli. Neviens Komitejas loceklis nedrikst vienlaicigi bt iesais-
tits vairakas intereu grupas.

3. Intereu grupu izveidoSanu apstiprina Birojs, kur§ par to
zino pilnsapulcei.

11 SADALA

KOMITEJAS DARBIBA

I nodala
KONSULTESANAS AR KOMITEJU

29. pants

1. Komiteju sasauc priekssédétjs, lai péc Padomes, Komisijas
vai Eiropas Parlamenta pieprasijuma piepemtu atzinumus.

2. Priekssédétajs Komiteju sasauc péc Biroja priekslikuma un
ar loceklu vairakuma piekrisanu, lai ta péc savas ierosmes

sniegtu atzinumus par visiem jautajumiem, kas attiecas uz
Eiropas Savienibu, tas politiku un tas iespéamo talakvirzibu.

30. pants

1.  $a Reglamenta 29. panta 1. punktd minétos atzinumu
pieprasijumus adresé Komitejas priekssédétajam. Vigs, apsprie-
zoties ar Biroju, organizé Komitejas darbu, péc iespgjas nemot
véra atzinuma pieprasijuma noraditos terminus.

2. Birojs nosaka atzinumu izskatiSanas prioritaro kartibu, tos
sadalot kategorijas.
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3. Specializétas nodalas izstrada priekslikumu par atzinumu
sadalfjumu tris kategorijas ka izklastits turpmak. Tas provizo-
riski paredz izpétes grupas skaitlisko sastavu. Péc tam, kad
priekslikumu izskatijis prezidijs un grupu priekssédétaji, to
iesniedz Birojam lémuma pienemsanai. Ipaos gadijumos
grupu priek$sédétaji var ierosinat izmainas izpétes grupas skait-
liskaja sastava. Nakamaja sédé Birojs apstiprina jauno prieksli-
kumu un nosaka izpétes grupas galigo skaitlisko sastavu.

Atzinumu tris kategorijas nosaka péc $adiem kritérijiem:

A kategorija (atzinumu pieprasijumi par tematiem, kas atziti par
prioritariem). Saja kategorija ietilpst:

— visi izpétes atzinumu pieprasijumi (no Komisijas, Eiropas
Parlamenta, Padomes nakamajam prezidentvalstim),

— visi apstiprinatie priekslikumi par pasiniciativas atzinumu
izstradi,

— dazi obligati vai fakultativi atzinumu pieprasijumi.

Minéto veidu atzinumu izstradi veic dazada skaitliska sastava
izpétes grupas (6, 9, 12, 15, 18, 21 vai 24 locekli), kuram
pieskirti atbilstigi lidzekli.

B kategorija (obligati un fakultativi atzinumu pieprasijumi par
sekundaras nozimes tematiem vai steidzami izstradajami atzi-
numi).

Minéto veidu atzinumus parasti izstrada vienigais vai galvenais
zinotajs. Iznémuma gadijumos, pamatojoties uz Biroja lemumu,
B kategorijas atzinuma izstradi var veikt dokumentu izstrades
grupa tris loceklu sastava (B+ kategorija). Sanaksmju skaitu un
darba valodas nosaka Birojs.

C kategorija (izteikti tehniska rakstura obligati vai fakultativi
atzinumu pieprasgjumi).

Minéta veida pieprasijumu gadijuma izstrada standartveida atzi-
numu, ko Birojs iesniedz pilnsapulcei. Sada procediird nav pare-
dzéta ne zinotaja iecelSana, ne ari atzinuma izskatiana specia-
lizétaja nodala, un atzinumu pienem vai noraida plenarsesija.
Plenarsesija pilnsapulci vispirms aicina lemt par vai pret attie-
cigo atzinumu piepemsanu saskapa ar iepriek$ minéto proce-
diru un péc tam balsot par vai pret standartveida atzinuma
pienemsanu.

4. Steidzamos gadjjumos pieméro $a Reglamenta 59. panta
noteikumus.

31. pants

Komiteja péc Biroja priekslikuma var pienemt lémumu par
informativa zinojuma izstradasanu par jebkuru jautdjumu, kas
ir saistits ar Eiropas Savienibas politiku un tas iesp&amo tala-
kvirzibu.

31.a pants

Komiteja péc specializétas nodalas, grupas vai treddalas tas
loceklu ierosindgjuma var piepemt rezoliicijas par aktualiem
jautajumiem. Pilnsapulce tas piepem saskana ar 56. panta 2.
punktu. Pilnsapulces darba kartiba rezoliciju projektus izskata
prioritara karta.

II nodala
DARBA ORGANIZACIJA
A. Specializeto nodalu darbs
32. pants

1. Lai izstradatu atzinumu vai informativu zinojumu, Birojs
saskana ar 8. panta 4. punktu izraugas specializéto nodalu, kas
ir atbildiga par attieciga dokumenta sagatavosanu. Ja attiecigais
jautdgjums neparprotami ir vienas nodalas kompetencg, attiecigo
nodalu izraugas priek$sédétajs, kur§ par savu lémumu informé
Biroju.

2. Ja specializéta nodala, kurai uzticéta atzinuma izstrade,
vélas uzklausit Ripniecibas parmainu konsultativas komisijas
(CCMI) viedokli vai CCMI vélas izklastit savu viedokli par specia-
lizétajai nodalai iedalita atzinuma tematu, Birojs var atlaut CCMI
izstradat papildatzinumu par vienu vai vairakiem jautajumiem,
uz kuriem attiecas atzinuma pieprasijums. Birojs $adu lémumu
var piepemt arl péc savas ierosmes. Birojs organizé Komitejas
darbu ta, lai CCMI savu atzinumu varétu izstradat savlaicigi un
lai to varétu nemt véra attieciga specializéta nodala.

Par zino$anu Komitejai atbild tikai attieciga specializéta nodala.
Ta tomeér pievieno savam atzinumam CCMI komisijas izstradato
papildatzinumu.

3. Komitejas priekssedetajs informé attiecigas specializétas
nodalas priekssédétaju par lémumu un terminu, kura nodalas
darbam jabat pabeigtam.

4. Komitejas priekssédétajs informé Komitejas loceklus par
atzinuma pieprasijumu un pazino datumu, kad attiecigo jauta-
jumu izskatis plenaraja sesija.
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33. pants

(svitrots)

34. pants

Komitejas priek$sédétajs ar Biroja piekriSanu var atlaut speciali-
z&tajai nodalai sarikot kopigu sanaksmi ar kadu no Eiropas
Parlamenta komitejam vai Regionu komitejas komisijam.

35. pants

Specializétas nodalas, kurai saskana ar $a Reglameta noteiku-
miem uzticéts izstradat atzinumu, sanaksmi sasauc tas prieksse-
détajs.

36. pants

1. Specializétas nodalas sanaksmi sagatavo tas priekssédetajs,
sadarbojoties ar attiecigas nodalas biroju.

2. Sanaksmes vada specializétas nodalas priek$sédétajs vai,
vina prombitnes gadijuma, viens no priekssédétaja vietniekiem.

37. pants

1. Specializéto nodalu sanaksmes kvorums ir sasniegts, ja
piedalas vai ir parstavéti vairak neka puse nodalas pilntiesigo
loceklu.

2. Ja nav kvoruma, priekssédétajs sledz sanaksmi un sasauc
jaunu sanaksmi laika un ar nosacjjumiem, ko ving uzskata par
atbilstosiem, bet taja pasa diend; $aja nakamaja sanaksmé
kvorums ir neatkarigi no klatesoso vai parstavéto loceklu skaita.

38. pants

Specializéta nodala pienem atzinumu, pamatojoties uz zinotaja
un, attieciga gadjjuma, lidzzinotaja iesniegto atzinuma projektu.

39. pants

1. Specializétas nodalas atzinuma ietilpst tikai tie dokumenti,
ko attieciga nodala ir pienémusi saskana ar 3a Reglamenta 56.
panta paredzéto procediru.

2. Ja noraiditie grozijumi sanémusi vismaz vienu ceturtdalu
nodoto balsu, to tekstu kopa ar balsoanas rezultatu pievieno
atzinumam.

40. pants

Specializétas nodalas atzinumus kopa ar dokumentiem, kas tiem
pievienoti saskana ar 39. pantu, nodalas priek$seédétajs nosita

Komitejas priek$sédétajam, un Komitejas Birojs péc iespéjas
drizak iesniedz tos Komitejai. Minétos dokumentus savlaicigi
nodod Komitejas loceklu riciba.

41. pants

Par katru specializétas nodalas sanaksmi sastada isu protokolu.
Protokolu iesniedz specializétajai nodalai apstiprinasanai.

42. pants

Priekssédétajs, vienojoties ar Biroju vai, vajadzibas gadijuma, ar
pilnsapulci, var pieprasit specializétajai nodalai atzinuma atkar-
totu izskatiSanu, ja vin$ uzskata, ka nav ievérota $aja Regla-
menta noteikta kartiba atzinumu izstradei vai ar ka ir vajadziga
jautdgjuma turpmaka izpéte.

43. pants

1. Neskarot 17. panta 2. punkta nosacfjumus, specializétas
nodalas sagatavosanas darbu parasti veic izpétes grupa.

2. Zinotajs, kam palidz eksperts un, vajadzibas gadijuma,
viens vai vairaki lidzzinotaji, izskata izvirzito jautdgjumu, nem
véra izteiktos viedoklus un, pamatojoties uz minétajiem elemen-
tiem, sagatavo atzinuma projektu, kuru nodod specializétas
nodalas priekssédetajam.

3. Izpétes grupas sanaksmes norisinds bez balsosanas.

B. Plenarsesiju norise
44. pants

Pilnsapulce, kuru veido visi Komitejas locekli, sanak plenarsesija.

45. pants

1. Plenarsesijas sagatavo priek$sédétajs, sadarbojoties ar
Biroju. Birojs sanak pirms katras plenarsesijas un, vajadzibas
gadijuma, plenarsesijas laika, lai organizétu tas norisi.

2. Birojs var noteikt laika ierobeZojumu plenarsesijas vispa-
r&jam debatém par katru atzinumu.

46. pants

1.  Darba kartibas projektu, ko Birojs izstradajis péc Komitejas
prezidija un grupu priek$sédétaju priekslikuma, Komitejas
priek$sédétajs vismaz piecpadsmit dienas pirms attiecigas sesijas
atklaganas nosita visiem Komitejas locekliem, ka ari Padomei,
Komisijai un Eiropas Parlamentam.
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2. Atklajot katru plenarsesiju, darba kartibas projektu
iesniedz pilnsapulcei apstiprinasanai. Kad darba kartibas projekts
ir pienemts, ta punkti jaizskata sédg, kurai tie paredzéti. Komi-
tejas debatém vajadzigos dokumentus nodod Komitejas loceklu
riciba saskana ar 40. pantu.

47. pants

1. Sedes kvorums ir sasniegts, ja piedalas vai ir parstaveta
vairak neka puse Komitejas locek]u.

2. Ja nav kvoruma, priekssédétajs sédi atce] un sasauc jaunu
sédi laika, ko vin$ uzskata par atbilstosu, tacu tas pasas plenar-
sesijas laika; $aja nakamaja sédé kvorums ir neatkarigi no klat-
eso$o vai parstavéto loceklu skaita.

48. pants

Darba kartibas apstiprinaSanas gaita priek$sédétajs vajadzibas
gadijuma izvirza apsprie$anai kadu aktualu jautajumu.

49. pants

Komiteja var grozit darba kartibas projektu, lai izskatitu rezo-
liciju projektus, kas iesniegti 31.a panta noteiktaja kartiba.

50. pants

1.  Priekssédétajs atklaj sédes, vada debates un nodrosina 3a
Reglamenta ievéroSanu. Priekssédetajam palidz vina vietnieki.

2. Priekssédétaja prombiitnes gadijuma vinu aizstdj priekssé-
deétaja vietnieki. Priek$sédétdja vietnieku prombitnes gadijuma
sédi vada gados vecakais Biroja loceklis.

3. Komiteja jautajumus apsprieZ, pamatojoties uz tas specia-
lizétas nodalas darbu, kas ir kompetenta zinot pilnsapulcei par
attiecigo jautajumu.

4. Ja dokuments specializétaja nodala pienemts ar mazak
neka piecam balsim “pret”, Birojs var ierosinat plenarsesijas
darba kartiba to ieklaut tadu dokumentu vidd, par kuriem
balso bez debatem.

Minéto kartibu nepieméro:

— ja pret to iebilst vismaz divdesmit pieci locekli,

— ja ir iesniegti grozijumi izskatiSanai plenarsesija,

— wvai ja kada specializéta nodala nolemj, ka dokuments jaap-
spriez plenarsesija.

5. Ja pilnsapulcé par dokumentu nav nodots balsu vaira-
kums, Komitejas priekssédétajs ar pilnsapulces piekri§anu var
nositit attiecigo atzinumu kompetentajai specializétajai nodalai
atkartotai izskatiSanai vai iecelt galveno zinotaju, kur§ tas paas
plenarsesijas vai citas plenarsesijas laika iesniedz jaunu atzinuma
projektu.

51. pants

1. Rakstiski noforméti grozijumu priekslikumi, ko paraksti-
jusi to ierosinataji, jaiesniedz sekretariata lidz attiecigas plenar-
sesijas atklasanai.

2. Lai nodrosinatu pilnsapulces darba labu norisi, Birojs
nosaka kartibu, kada iesniedzami grozjjumu priekslikumi.

3. Komiteja tomér atlauj grozijumu priekslikumus iesniegt
tiesi pirms attiecigas sesijas sédes atklasanas ar nosacijumu, ka
§adus priekslikumus ir parakstijusi vismaz divdesmit pieci Komi-
tejas locekli.

4. Grozijumu priekslikumos konkréti janorada teksta dala, uz
kuru tie attiecas, un tie japamato ar isu paskaidrojumu. Grozi-
jumus, kuru saturs un forma ir lidzigi, izskata kopa.

5. Parasti pilnsapulce saistiba ar katru grozijumu noklausas
tikai ta ierosinataju, vienu oponentu un zinotaju.

6. Izskatot grozijuma priekslikumu, zinotajs ar grozijuma
ierosinatdja piekriSanu var mutiski iesniegt kompromisa
priekslikumus. Tada gadijuma pilnsapulce balso tikai par miné-
tajiem kompromisa priekslikumiem.

7. Grozijumu vai grozijumus, kuros salidzinajuma ar specia-
lizétas nodalas atzinumu pausta vispargji atskiriga nostaja,
uzskata par pretatzinumu.

Kompetenta struktiira minctas klasifikacijas pienemsanai ir
Birojs. Tas savu lémumu pienem péc apspriefanas ar attiecigas
specializétas nodalas priekssédétaju.
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Péc $is apsprieSanas Birojs var nolemt atzinuma projektu un
pretazinumu vélreiz nodod specializétajai nodalai turpmakai
izskati$anai. Steidzamos gadijumos to ir pilnvarots darit Komi-
tejas priekssedétajs.

8.  Attieciga gadijuma Komitejas priekssédétajs, apspriezZoties
ar kompetentas specializétas nodalas priek$sédétaju un zinotaju,
var ierosinat Komitejai izskatit grozijumus tada veida, lai nodro-
Sinatu dokumenta galiga teksta konsekvenci.

52. pants

1. Priekssédetajs péc savas ierosmes vai péc kada Komitejas
locekla liguma var aicinat Komiteju lemt par uzstasanas laika
ierobezoSanu, ka ari par runatdju skaitu, sedes partraukSanu vai
debasu izbeig$anu. Péc debasu izbeigdanas locekli drikst uzsta-
ties tikai un vienigi tadél, lai sniegtu paskaidrojumus par balso-
jumu; tos sniedz péc attieciga balsojuma, neparsniedzot prieks-
sédétaja pieskirto uzstasanas laiku.

2. lkviens Komitejas loceklis jebkura laika var ligt un prio-
ritari sanemt atlauju uzstaties, lai iesniegtu priekslikumu attie-
ciba uz proceddru.

53. pants

1. Katru plenarsesiju protokolé, un protokolu iesniedz Komi-
tejai apstiprinasanai.

2. Protokola galigo versiju paraksta Komitejas priekssédétajs
un generalsekretars.

54. pants

1. Komitejas atzinumu papildus juridiskajam pamatojumam
veido paskaidrojums un Komitejas viedoklis par problému
kopuma.

2. Par atzinumu kopuma notikusas balsosanas rezultatu dara
zinamu atzinuma preambula. Ja balsofana ir notikusi péc
saraksta, norada balsotaju uzvardus.

3. Ja plenarsesija noraida ierosinatos grozijumus, bet tie
sagem vismaz vienu ceturtdalu nodoto balsu, $adu grozijumu
tekstu un paskaidrojumus kopa ar balsoSanas rezultatiem
pievieno attiecigajam Komitejas atzinumam. Minéta prasiba
attiecas arl uz pretatzinumiem.

4. Komitejas atzinumam pievieno ari specializétas nodalas
atzinuma tekstu, kas noraidits par labu pilnsapulces pienemta-
jlem grozijumiem, un balsojuma rezultatu, ja specializétas
nodalas iesniegtais atzinuma teksts ir sapémis vismaz ceturto
dalu nodoto balsu.

5. Ja viena no Komiteja saskana ar 27. pantu izveidotajam
grupam vai viena no saskana ar 28. pantu izveidotajam socialo
un ekonomisko intere§u grupam pienem atskirigu, bet vienotu
viedokli attieciba uz pilnsapulcé izskatiSanai iesniegtu jautagjumu,
attiecigas grupas nostdju péc debatém un balsojumiem péc
saraksta par minéto jautagjumu var apkopot Isa pazinojuma,
ko pievieno atzinumam.

55. pants

1. Komitejas pienemtos atzinumus un plenarsesijas proto-
kolu nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei un Komisijai.

2. Komitejas pienemtos atzinumus var nositit jebkurai citai
iestadei vai iesaistitai struktdrai.

III SADALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

I nodala
BALSOSANAS KARTIBA
56. pants

1. Derigas balsis ir balsis “par”, balsis “pret” un atturéSanas.

2. Ja vien $aja Reglamenta nav noteikts citadi, Komitejas un
tas struktiirvienibu dokumentus un lémumus pienem ar nodoto
balsu vairakumu, nemot véra “par” un “pret” nodoto balsu
skaitu.

3. Balsosana notiek, balsojot atklati, péc saraksta vai aizklati.

4. BalsoSana par ierosinatu rezoliciju, grozijumu, pretatzi-
numu, atzinumu kopuma vai kadu citu dokumentu notiek péc
saraksta, ja to pieprasa viena ceturta dala klatesoso vai parsta-
véto loceklu.

5. Dazados parstavibas amatos vienmér veélé ar aizklatu
balsosanu. Citos gadijumos balsosana ir aizklata, ja to pieprasa
klatesoso vai parstavéto loceklu vairakums.

6. Ja balsojuma ir vienads “par” un “pret” balsu skaits, izski-
ro3a balss ir sédes priekssédétajam.
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7. Zinotaja akcepts ierosinitam grozijumam nav iemesls, lai
par to nebalsotu.

II nodala
STEIDZAMA IZSKATISANA
57. pants

1. Ja steidzamiba ir sakara ar atzinuma iesnieg$anas terminu,
ko Komitejai noteikusi Padome, Eiropas Parlaments vai Komi-
sija, procediiru steidzamiem gadijumiem var piemérot, ja prieks-
sédetajs uzskata to par vajadzigu, lai Komiteja varétu laikus
pienemt savu atzinumu.

2. Steidzamos gadjjumos Komitejas limeni priek$sedétajs
nekavéjoties un bez iepriek3gjas apspriesanas ar Biroju var
veikt visus vajadzigos pasakumus, lai Komiteja varétu veikt
savu darbu. Vin$ par tiem informé Biroja loceklus.

3. Pasakumus, ko priekssédétajs veicis saskana ar procediiru
steidzamiem gadijumiem, iesniedz Komitejai apstiprinasanai
nakamaja plenarsesija.

58. pants

(svitrots)

59. pants

1. Ja steidzamiba ir sakara ar specializétajai nodalai noteikta-
jlem atzinuma izstrades terminiem, tas priek$sédétajs, vienojo-
ties ar tris grupu priekssédétajiem, var organizét nodalas darbu
citadi, neka tas paredzéts $aja Reglamenta.

2. Pasakumus, ko specializétas nodalas priek$sédétajs veicis
saskana ar procediiru steidzamiem gadijumiem, iesniedz nodalas
nakamaja sanaksmé apstiprinasanai.

III nodala
PROMBUTNE UN PARSTAVIBA
60. pants

1. Visiem Komitejas locekliem, kas nevar ierasties sanaksmeé,
uz kuru vini ir savlaicigi uzaicinati, jaiesniedz attiecigajam
priek$sédétajam iepriekséjs pazinojums par neierasanos.

2. Ja Komitejas loceklis neierodas vairak neka trijas Komitejas
plenarsesijas péc kartas, neiecelot citu personu savai parstavibai
un bez pamatota iemesla, priekssedeétajs, apspriedies ar Biroju

un uzaicinajis attiecigo Komitejas locekli paskaidrot neierasanos,
var pieprasit Padomei atpemt minétajam loceklim pilnvaras.

3. Ja specializétas nodalas loceklis neierodas vairak neka trijas
nodalas sanaksmés péc kartas, neiecelot citu personu savai
parstavibai un bez pamatota iemesla, attiecigas specializétas
nodalas priekssédétajs, uzaicinajis minéto locekli paskaidrot
neierasanos, var prasit vinam atteikties no vietas nodala par
labu citam loceklim, un par to informé Biroju.

61. pants

1. lkviens Komitejas loceklis, kas nevar ierasties Komitejas
plenarsesija vai specializétas nodalas sanaksme, var, péc tam,
kad vin$ ir informéjis attiecigo priekssedetaju, rakstiski delegét
savas balsstiesibas citam Komitejas vai specializétds nodalas
loceklim.

2. Nevienam loceklim plenarsesija vai specializétas nodalas
sanaksmé nedrikst biit vairak par viena locekla delegétam balss-
tiesibam.

62. pants

1. Tkviens loceklis, kas nevar ierasties sanaksmé, uz kuru vins
ir atbilstigi uzaicinats, var lagt citu Komitejas locekli vinu
parstavét attiecigaja sanaksmeé, ieprieks tiesi vai ar grupas sekre-
tariata starpniecibu to rakstiski darot zinamu attiecigajam
priekssédétajam. Si iespgja neattiecas uz Biroja un BudZeta
grupas sedém.

2. Parstavibas pilnvarojums ir derigs tikai sanaksmei, attieciba
uz kuru tas paredzéts.

3. Veidojot izpétes grupu, ikviens tas loceklis var lagt, lai
vinu aizstaj cits Komitejas loceklis. Aizstasana attiecas uz
konkrétu jautagjumu un uz laiku, kamér specializéta nodala
strada pie attieciga jautajuma, un to nevar atsaukt. Tomér, ja
izpétes grupa darbu turpina péc divu ar pusi vai piecu gadu
pilnvaru termina beigam, aizstasana ir speka tikai lidz ta piln-
varu termina beigam, kura laika par to piepemts lémums.

IV nodala
DOKUMENTU PUBLISKOSANA UN IZPLATISANA
63. pants

1. Komiteja atzinumus publicé “Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi” saskana ar Padomes un Komisijas noteikto kartibu
péc apsprieSanas ar Komitejas biroju.
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2. Komitejas, tas Biroja un specializéto nodalu loceklu
vardus, ka ari visas izmainas minéto struktirvienibu sastava
publicé “Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes” un Komitejas
timekla vietneé.

64. pants

1. Komiteja nodrosina savu lémumu parredzamibu saskapa
ar Liguma par Eiropas savienibu 1. panta otras dalas noteiku-
miem.

2. Generalsekretara pienakums ir veikt pasakumus, kas vaja-
dzigi, lai garantétu sabiedribas tiesibas pieklat attiecigajiem
dokumentiem.

3. Saskapna ar Liguma par Eiropa Savienibas darbibu 24.
panta 4. dalu ikvienam Eiropas Savienibas pilsonim ir tiesibas
rakstveida versties Komiteja, izmantojot vienu no oficialajam
valodam, un sapemt atbildi taja pasa valoda.

65. pants

1. Komitejas plenarsesijas un specializéto nodalu sanaksmes
ir atklatas.

2. Atseviskas debates, kas nav saistitas ar konsultativo darbu,
Komiteja péc attiecigas iestades vai struktirvienibas liguma vai
péc Biroja priekslikuma var pasludinat par konfidencialam.

3. Pargjas sanaksmes nav atklatas. Sédes vaditajs var lemt par
citu personu dalibu sédés novérotaju statusa, ja tam ir pamatoti
iemesli.

66. pants

1. Eiropas Savienibas iestazu locekli var piedalities un uzsta-
ties Komitejas un tas struktirvienibu sanaksmes.

2. Citu organizaciju loceklus un iestaZu un organizaciju attie-
cigi pilnvarotas amatpersonas var uzaicinat piedalities, uzstaties
vai atbildét uz jautdjumiem sanaksmés attiecigas sanaksmes
priek$sédétaja vadiba.

V nodala

KOMITEJAS LOCEKLU AMATA NOSAUKUMI, PRIVILEGIJAS,
IMUNITATE UN NOLIKUMS, KVESTORI

67. pants

1. Komitejas loceklu amata nosaukums ir “Eiropas Ekono-
mikas un socialo lietu komitejas loceklis”.

2. Uz Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas locek-
liem attiecas ligumiem pievienota 7. protokola IV nodalas 10.
panta noteikumi par privilegijam un imunitati Eiropas Savieniba.

68. pants

1. Nolikuma par Komitejas locekliem ir izklastitas Komitejas
locek]u tiesibas un pienakumi, ka ari noteikumi, kas reglamente
vinu darbibu un attiecibas ar Komiteju un tas dienestiem.

2. Nolikuma ir noteikti ari pasakumi, ko var veikt, ja
parkapts $is Reglaments un minétais nolikums.

69. pants

Péc Biroja priekslikuma pilnsapulce uz katru divu ar pusi gadu
terminu ievélé tris loceklus, kam Komiteja nav citu pastavigu
pienakumu un kuri veido kvestoru grupu, kam ir 3adi uzde-
vumi:

a) uzraudzit un nodrosinat Nolikuma par Komitejas locekliem
pareizu Istenosanu,

b) izstradat priekslikumus Nolikuma par Komitejas locekliem
pilnveido$anai un uzlabosanai,

¢) sekmét un veikt atbilstigus pasikumus, lai atrisinatu neskaid-
ribas vai domstarpibas, kas rodas, piemérojot Nolikumu par
Komitejas locekliem,

d) nodrosinat saikni starp Komitejas locekliem un generalsekre-
tariatu jautagjumos, kas attiecas uz Nolikuma par Komitejas
locekliem piemeérosanu.

VI nodala

LOCEKLU PILNVARU TERMINA

NESAVIENOJAMIBA

BEIGAS, AMATU

70. pants

1. Komitejas loceklu pilnvaras izbeidzas Padomes noteikta
piecu gadu termina beigas, kad tiek atjaunots Komitejas sastavs.

2. Komitejas locekla pilnvaras izbeidzas vina atkapSanas,
pilnvaru zaudéSanas, naves, neparvaramas varas vai amatu nesa-
vienojamibas gadijuma.

3. Komitejas locekla funkcijas nav savienojamas ar valdibas,
valsts parlamenta, kadas Eiropas Savienibas iestades, Regionu
komitejas vai Eiropas Investiciju bankas direktoru padomes
locekla funkcijam, ka ari ar aktiva darba iesaistita Eiropas savie-
nibas ierédna vai darbinieka amatu.
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4. Par atkapSanos pazino ar véstuli, kuru adresé Komitejas
priek$sédétajam.

5. Apstakli, kados locekli var zaudét pilnvaras, ir izklastiti $a
Reglamenta 60. panta 2. punkta. Sados gadijumos Padome, ja ta
nolemj izbeigt locekla dalibu Komiteja, uzsak nomainas proce-
diru.

6.  Atkapsanas, naves, neparvaramas varas vai amatu nesavie-
nojamibas gadjjuma Komitejas priek$sédétajs zino par to
Padomei, kura parliecinas par brivo vietu un uzsak nomainas
procediru. AtkapSanas gadijuma loceklis, kur§ atkapjas, tomér
paliek amata lidz dienai, kad stajas spéka rikojums par vinu
nomaino$a locekla iecel§anu, ja vien loceklis, kur§ atkapjas,
nenorada citadi.

7. Visos 32 panta otraja punkta noraditajos gadijumos Komi-
tejas jauno locekli iece] uz atlikuso pilnvaru terminu.

VII nodala
KOMITEJAS ADMINISTRACIJA
71. pants

1.  Komitejai atbalstu sniedz sekretariats generalsekretara
vadiba; generalsekretara darbibu parrauga priekssedetajs, kurs
parstav Biroju.

2. Generalsekretars piedalas Biroja sédés padomdevéja statusa
un protokolé tas.

3. Vip§ dod Birojam svinigu soljumu pildit savus piena-
kumus pilnigi objektivi un péc labakas sirdsapzinas.

4. Generalsekretars saskana ar $o Reglamentu atbild par piln-
sapulces, Biroja un priek$sédétaja pienemto lémumu istenosanu;
katrus tris menesus vins rakstiski zino priekssédétajam par krite-
rijiem un izpildes pasakumiem, kas ir noteikti vai paredzéti
administrativo vai organizatorisko problému un personala jauta-
jumu risinasanai.

5. Generalsekretars var delegét savas pilnvaras priekssédétaja
noteiktajas robeZas.

6.  Birojs, pamatojoties uz generalsekretara priekslikumu,
nosaka generalsekretariata struktiirshemu ta, lai generalsekreta-
riats varétu nodrosinat Komitejas un tas struktarvienibu efektivu
darbibu un sniegt atbalstu locekliem vinu pienakumu izpildé, jo
ipasi Komitejas sanaksmju organizé$ana un atzinumu izstrada-
$ana.

72. pants

1. Visas pilnvaras, ko saskana ar Kopienu civildienesta notei-
kumiem pieskir iestadei, kas kompetenta iecelt amata, un
saskana ar Kopienu paréjo darbiniecku nodarbinasanas kartibu
pieskir iestadei, kura ir tiesiga noslégt darba ligumus, attieciba
uz Komitejas generalsekretaru isteno Birojs.

2. Pilnvaras, ko saskana ar Kopienu Civildienesta noteiku-
miem pieskir iestadei, kura kompetenta iecelt amata, isteno $adi:

— attieciba uz generalsekretaru vietniekiem un direktoriem, uz
kuriem attiecas civildienesta noteikumu 29., 30., 31., 40.,
41., 49., 50., 51., 78. panta un 90. panta 1. punkta piemé-
rosana, pilnvaras isteno Birojs, pamatojoties uz generalsekre-
tara priekslikumu; attieciba uz paréjo civildienesta notei-
kumu, ieskaitot 90. panta 2. punktu, piemérosanu pilnvaras
isteno priekssédétajs, pamatojoties uz generalsekretara
priekslikumu;

— attieciba uz:

— direktoru vietniekiem (ar AD funkciju grupas 13.
pakapi),

— noda]u vaditajiem (ar AD funkciju grupas 9 lidz 13
pakapi),

— AD funkciju grupas 14. pakapes ierédniem, pilnvaras
isteno priek$sédétajs, pamatojoties uz generalsekretara
priekslikumu;

— attieciba uz AD funkciju grupas 5. lidz 13. pakapes ieréd-
niem, kas neienem nodalu vaditaju vai augstakus amatus, un
asistentu funkciju grupas ierédniem pilnvaras isteno general-
sekretars.
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3. Pilnvaras, kas saskana ar Kopienu paréjo darbinieku nodar-
binasanas kartibu (PDNK) ir pieskirtas iestadei, kura ir kompe-
tenta slégt darba ligumus, Isteno $adi:

— attieciba uz pagaidu darbiniekiem, ko iece] generalsekretara
vietnieka vai direktora amata, piemérojot PDNK 11., 17., 33.
un 48. pantu, pilnvaras isteno Birojs, pamatojoties general-
sekretara priekslikumu, attieciba uz PDNK paréjo noteikumu
pieméro$anu pilnvaras Isteno priek$sédétajs, pamatojoties uz
generalsekretara priekslikumu;

— attieciba uz pagaidu darbiniekiem, kas iecelti direktora viet-
nieka vai nodalas vaditaja amata, un AD funkciju grupas 14.
pakapes pagaidu darbiniekiem pilnvaras isteno prieksséde-
tajs, pamatojoties uz generalsekretara priekslikumu

— attieciba uz AD funkciju grupas 5. lidz 13. pakapes ieréd-
niem, kas neienem nodalu vaditaju vai augstakus amatus, un
asistentu funkciju grupas ierédniem pilnvaras isteno general-
sekretars.

— attieciba uz ipasajiem padomniekiem un ligumdarbiniekiem
pilnvaras isteno generalsekretars.

4. Pilnvaras, kas iestadei pieskirtas ar Civildienesta noteikumu
110. pantu, lai ieviestu civildienesta noteikumu istenoSanas
vispargjos nosacjjumus un regulgumu, kas pienemts, iestadém
savstarpgji vienojoties, isteno priek3sédétajs.

5. Birojs, priekssedétajs un generalsekretars var delegét piln-
varas, kas viniem pieskirtas ar $o pantu.

6.  Saskana ar $a panta 5. punktu pienemtajos lémumos par
delegésanu ir janorada delegéto pilnvaru apjoms, to robezas un
spéka esamibas terming, ka arf tas, vai attiecigas pilnvaras drikst
deleget talak.

72.a pants

1. Grupam ir sekretariats, kas tie$i paklauts attiecigas grupas
priekssédétajam.

2. lestades, kas kompetenta iecelt amata, pilnvaras attieciba
uz ierédniem, kuri darbam grupas norikoti, piemérojot Civildie-
nesta noteikumu 37. panta a) apakSpunkta otro ievilkumu,
saistiba ar Civildienesta noteikumu 38. panta piemérosanu
isteno, pamatojoties uz attiecigas grupas priekssédétaja prieksli-
kumu, tostarp attieciba uz lémumiem par vinu karjeras virzibu

grupa.

Ja ierédnis, kas norikots darbam kada grupa, atsak darbu Komi-
tejas sekretariata, vinam pieskir amata pakapi, kuru vip$ batu
tiesigs sanemt, budams ierédnis.

3. lestades, kas ir kompetenta slégt darba ligumus, pilnvaras
attieciba uz pagaidu darbinickiem, kas darbam grupa norikoti,
piemérojot Kopienu paréjo darbinieku nodarbinasanas kartibas
(PDNK) 2. panta c) apak$punktu, saistiba ar KDNK 8. panta 3.
dalas, 9. panta un 10. panta 3. dalas piemérosanu Isteno, pama-
tojoties uz attiecigas grupas prickssédétaja priekslikumu.

73. pants

1. Priek$seédeétaja riciba ir vina personalais birojs.

2. Personala biroja darbiniekus pienem darba saskana ar
budzetu ka pagaidu darbiniekus, un iestades, kas ir kompetenta
slegt darba ligumus, pilnvaras isteno priek$sédétajs.

74. pants

1. ILidz katra gada 1. junijam generalsekretars iesniedz
Birojam Komitejas izdevumu un iepémumu provizoriskas
tames projektu nakamajam finansu gadam. BudZeta grupa
izskata minéto projektu pirms ta apsprieSanas Biroja un, ja
nepiecieSams, izsaka piezimes vai ierosina grozijumus. Birojs
izstrada Komitejas izdevumu un iepémumu provizorisko tami.
Birojs to nosita, ievérojot Eiropas Kopienu Finansu regula
noteikto kartibu un terminu.

2. Komitejas priekssédétajs, rikojoties saskana ar Finansu
regulu, izpilda vai liek izpildit minéto izdevumu un ienémumu
tami.

75. pants

Komitejai paredzéto korespondenci adresé priekssédétajam vai
generalsekretaram.



L 324/68

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

9.12.2010.

VIII nodala
VISPARIGI NOTEIKUMI
76. pants

Saja Reglamenta minétie amatu un dienesta pienakumu nosau-
kumi attiecas tiklab uz sievietém, ka uz viriesiem.

77. pants

1. Komiteja ar loceklu absolitu balsu vairakumu var pienemt
lémumu par $a Reglamenta parskatiSanu.

2. lai Reglamentu parskatitu, Komiteja izveido Reglamenta
komisiju. Jauna Reglamenta projekta izstradei Komiteja iece]
galveno zinotaju.

2a  Pec Reglamenta piepemsanas ar absolftu balsu vaira-
kumu pilnsapulce pagarina Reglamenta komisijas mandatu par
ne vairak ka 60 dienam, lai ta vajadzibas gadijuma varétu saga-
tavot priekslikumu par grozjjumiem pieméroSanas noteikumos.
Priekslikumu iesniedz Birojam, kas pienem lémumu péc konsul-
téSanas ar grupam.

3. Jaunais Reglaments un grozjjumi pieméroSanas notei-
kumos stajas speka diena, kuru Komiteja nosaka, tos pienemot.

78. pants

Sis Reglaments stajas speka 2010. gada 21. septembri.







Abonementa cenas 2010. gada (bez PVN, ieskaitot sutiSanas izdevumus)

ES Oficialais Veéstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 1 100 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, papira formata + CD-ROM, 22 oficialajas ES valodas EUR 1200 gada
ikgadejs

ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 770 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, CD-ROM, ikménesa (apkopojoss) | 22 oficialajas ES valodas EUR 400 gada

ES Oficiala Véstnesa pielikums (S sérija) — Publiska iepirkuma ligumu | daudzvalodu: 23 oficialajas EUR 300 gada
konkursi, CD-ROM, divi izdevumi nedéla ES valodas

ES Oficialais Véstnesis, C sérija — Konkursi valoda(-as) saskana ar EUR 50 gada
konkursu(-iem)

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa, kas iznak oficialajas Eiropas Savienibas valodas, abonements ir pieejams
22 valodas. Taja ir L sérija (“Tiesibu akti”) un C sérija (“Pazinojumi un informacija”).

Katrai valodas versijai nepiecieSams atseviSsks abonements.

Saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 920/2005, kas publicéta 2005. gada 18. junija Oficialaja Véstnesi L 156,
Eiropas Savienibas iestades uz zinamu laiku nesaista pienakums visus tiesibu aktus sagatavot Tru valoda un tos
publicét Saja valoda. Tadél Oficiala Véstnesa izdevumus Tru valoda var iegadaties atseviski.

Oficiala Véstnesa pielikumu (S sérija — “Publiska iepirkuma llgumu konkursi”) var abonét 23 oficialo valodu versijas
viena daudzvalodu CD-ROM formata.

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa abonentiem ir tiesibas sanemt dazadus Oficiala Véstnesa pielikumus bez
papildu samaksas. Abonentus informé par pielikumiem ar Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesr ieklautiem
pazinojumiem lasitajiem.

CD-ROM formats 2010. gada laika tiks aizstats ar DVD formatu.

PardosSana un abonementi

DaZadus maksas periodiskos izdevumus, tadus ka Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis, var abonét pie musu
komercialajiem izplatitajiem. To saraksts ir pieejams $ada timekla vietne:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_Iv.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
art ligumi, tiesibu akti, tiesu prakse un sagatavoSana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
2985 Luksemnburga
LUKSEMBURGA




