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1. ISUMA PAR ROKASGRAMATU

1.1. Rokasgramatas izstradasanas apraksts

ST rokasgramata ir izstradata 2007.gada projektu ,,Development of Knowledge on REACH”
(“Zinasanu paaugstinasana par REACH”) un “Prakstiski panémieni jaunas kimisko vielu
politikas ievieSanai Latvija” ietvaros. Rokasgramatas sagatavoSanu finansiali atbalstija ES
Leonardo da Vinci fonds un Latvijas Vides aizsardzibas fonds. Rokasgramatas sagatavosSana
sadarbojas Kaunpas Tehniskas universitates Vides inZenierijas institiits (Lietuva), Baltijas
Vides forums Latvija, Igaunija, Lietuva, ka arf uznémums Ircon Ltd. (Cehija).

Rokasgramata atspuguloti praktiski soli jaunas Eiropas Savienibas kimisko vielu politikas
prasibu isteno$ana. STs politikas prasibas attiecas uz kimiskam vielam un to plasak pazist ka
REACH regulu (EK) 1907/2006, kura stajas speka 2007. gada 1. jiinija. Ar jauno regulu tiek
aizstatas vairakas eso$as Eiropas Kopienas direktivas un regulas par kimiskajam vielam un
tiek definéti jauni uzdevumi un pienakumi attieciba uz tam iesaistitajam pus€m, kas minétas
REACH regula. Regulas meérkis ir stiprinat veselibas un vides aizsardzibu, ieskaitot
alternativu metozu attistibu vielu riska novertéSanai, ka art vielu brivu apriti ieks¢ja tirgi,
reizeé veicinot konkurenci un novatorismu.

Lai popularizétu zinasanas par REACH, jaiegulda nopietns apmacibas darbs, jo visiem, uz ko
attiecas REACH ir jazina savi pienakumi, uzdevumi, prasibu Tstenosanas termini un lielakas
paredzamas izmainas. Tapat ir svarigi, lai biitu eksperti un apmacibu kursu vaditaji, kuri spgj
atbildét uz dazadiem jautajumiem un palidz€t visu riipniecibas nozaru parstavjiem vai citiem
interesentiem, kad tiem nepiecieSams padoms. Tapéc $is rokasgramatas mérkis ir parskatama
veida sniegt informaciju par REACH regulas prasibam un istenosSanas soliem.

Sikaka informacija par projektiem, sadarbibas partneriem, projektu mérkiem un rezultatiem
atrodami $adas Internet majas lapas http://www.reach-leonardo.eu. Par aktivitatém Latvija
informacija atrodama Baltijas Vides foruma majas lapa http://www.bef.lv.

1.2. Rokasgramatas mérka auditorija

Sis rokasgramatas galvena mérkauditorija ir dazadu r@ipniecibas nozaru parstavji (kimisko
vielu razotaji, importetaji un pakartotie lietotaji). Savukart, specialistiem valsts institticijas S1
rokasgramata biis paligs, kontrol&jot likumdoSanas prasibu istenoSanu. Rokasgramatu var ari
izmantot ar1 skolotdji, pasniedz€ji u.c. ieinteresétas puses, lai glitu vairak informacijas par
REACH regulu un tas prasibam.

Materiala atrodamas norades, kas sakartotas secigi, pa posmiem, lai izklastitu, kas ir REACH
un kadi elementi to veido. Teksta ir iestradatas ilustrativas diagrammas un tabulas, lai
uzsveértu svarigako informaciju un lai palidz€tu uzpémumiem , labak izprast savu lomu un
pienakumus atbilstoSi REACH prasibam



1.3. Ka lietot rokasgramatu?

Rokasgramata sadalita 11 nodalas. Pirmaja nodala atradisiet 1su parskatu par REACH un $aja
rokasgramatas ievada dala biis izklastiti riipniecibas uzp€mumu pienakumi un atbildiba.
Attieciba uz katru kimisko vielu, ir nepiecieSams noteikt, vai viela, kuru, pieméram, jusu
uzpémums razo, import€ vai lieto, ietilpst REACH darbibas joma attieciba uz registraciju un
vai jusu uzpémums ir $1s kimiskas vielas razotajs, importétajs vai pakartots lietotajs. Kad jusu
loma attieciba uz katru vielu ir noteikta, rokasgramata atradisiet skaidrojumu prasibam un
uzdevumiem saskana ar REACH regulas noteikumiem. Rokasgramata ari paskaidrots, kas
jums ir jadara, kada termina, ka arT tas, kur var atrast vajadzigo papildu informaciju.

Lidztekus ieklautajai teorétiskajai informacijai, Jus atradisies ar1 praktiskus padomus, kas
palidz&s parliecinaties, vai pareizi esat interpretéjusi atseviSkus REACH aspektus, 1pasi
attieciba uz veicamajiem uzdevumiem.

1.4. Autoru grupa
So rokasgramatu sarakstTjusi un rediggjusi $adi specialisti:

Guna Kriimina, Baltijas Vides forums, Latvija

Daina Indriksone, Baltijas Vides forums, Latvija

Agnese Meija, Baltijas Vides forums, Latvija

Kitty Kislenko, Baltijas Vides forums, Igaunija

Katrin Juhanson, Baltijas Vides forums, Igaunija

Goda Kuliesyté, Baltijas Vides forums, Lietuva

Romanas Cesnaitis, Kaunas Tehniska universitate, Lietuva
Jolita Kruopiene, Kaunas Tehniska universitate, Lietuva
Jolita Dvarionien¢, Kaunas Tehniska universitate, Lietuva
Miroslav Krcma, Ircon Ltd., Cehija

Informacija un idejas S§1s rokasgramatas izveidei giitas no visdazadakajiem avotiem: regulam,
petijumiem, citam publikacijam, uzstaSanas materialiem un valsts institiiciju ekspertu
ieteikumiem, ka arT no daudziem citiem avotiem. Rokasgramatas autori grib&tu izteikt Tpasu
pateicibu Heli Laarman no Igaunijas Socialo lietu ministrijas, Arnim LudborZam no Latvijas
Vides, geologijas un meteorologijas agentiras, kuri sniegu$i tieSu ieguldijumu §is
rokasgramatas sagatavosana.

Rokasgramatas sagatavosSanu finansé Eiropas Komisija, ka ari Latvijas vides aizsardzibas
fonds. Saja izdevuma atspoguloti tikai tas autoru uzskati, Komisija un lidzfinansetaji nav
atbildigi par taja ieklautas informacijas lietojumu.



2. ISUMA PAR REACH

2.1. Ko nozimé REACH?
2.1.1. Kas ir REACH un kadi normativie akti nosaka REACH?
REACH ir vairaku vardu saisinajums, kuru nozime, tulkojot no anglu valodas, ir $ada:

registracija (registration)
verté€Sana (evaluation) un
kimisko vielu licenc€Sana (authorisation of chemicals).

Kimisku vielu registréSana, vértéSana un licencéSana ir darbibas, kuru veikSana tiek prasita,
lai nodroSinatu augsta Itmena cilvéku veselibas aizsardzibu un vides aizsardzibu, ieskaitot
alternativu metozu attistibu vielu risku novértéSanai, ka ar1 vielu brivu apriti ieks¢ja tirgi,
reizé veicinot konkurenci un novatorismu. Miné&tie procesi ir defin€ti Eiropas Parlamenta un
Padomes 2006. gada 18. decembra regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimisko vielu
registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas
kimisko vielu agentiiru (turpmak teksta — Agentiira), groza direktivu 1999/45/EK un atcel]
Padomes regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes
direktivu 76/769/EEK un Komisijas direktivu 91/155/EEK, direktivu 93/67/EEK, direktivu
93/105/EK un direktivu 2000/21/EK.

2.1.2. Kads ir REACH merkis?

Eiropas Komisija 2001. gada 13. februari piepéma Balto gramatu, kura noteikta turpmaka
Kopienas politikas stratégija attieciba uz kimiskajam vielam. P&c plasam apspriedém ar
iesaistitajam pusém 2003. gada 29. oktobr1 tika publicéts Komisijas priekSlikums REACH
regulai. Nakamo triju gadu laika prieksSlikuma pienemsSana notika paraléli Eiropas
Parlamenta un Eiropas Padomé. REACH regulu Eiropas Savienibas Ministru Padome
oficiali pienéma 2006. gada 18. decembri, péc dokumenta otra lasijuma Eiropas Parlamenta
un attieciga balsojuma 2006. gada 13. decembri. REACH regula stajas speka 2007. gada

REACH meérki ir $adi:
= uzlabot cilveka veselibas un vides aizsardzibu no visiem riskiem, kadus varétu radit
kimiskas vielas,
» stiprinat ES kimiskas riipniecibas, kas ir viena no svarigakajam nozarém ES ekonomikai,
konkurétspeju.
= veicinat alternativas metodes vielu bistamibas noveértéSanai.

Vo —

Ar REACH tiek aizstati aptuveni 40 tiesibu akti, kuru vietad ir piepemta REACH regula —
racionalaks un uzlabots, turklat vienots tiesibu akts. Citi tiesibu akti par kimiskam vielam
(pieméram, kosmeétikas produktiem, detergentiem) vai ar tam saistitie tiesibu akti (piemé&ram,
par tadu darbinieku veselibu un drosibu, kuri strada ar kimiskam vielam, par produktu droSumu,
produktu izstradi) ar REACH netiek aizstati, un tos joprojam piemé&ro attiecigajas jomas.



REACH ir izstradata ta, lai dokuments neparklatos ar citiem dokumentiem un lai tas nebiitu
pretruna ar citiem tiesibu aktiem par kimiskam vielam.

Ar REACH regulu tiek ieviesti noteikumi attieciba uz kimisko vielu, to preparatu vai $adas
vielas saturoSu izstradajumu raZosSanu, laiSanu tirgii un izmantoSanu.

Regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
2.2. REACH darbibas jomas

Ir tadas vielas un/vai to lietojumi, uz kuriem neattiecina registracijas un/ vai licencéSanas
prasibas. Parsvara Sadas vielas, kuram pieméro izpémumus, jau tiek pietiekami stingri
regul€tas speka esoso tiesibu aktu ietvaros.

REACH regula neattiecas uz:

- radioaktivam vielam,

- vielam, atseviski, preparatos vai izstradajumos, kuram pieméro nosacijumus par
muitas uzraudzibu, ja vien netiek veikta to apstrade vai parstrade, un kuras atrodas
pagaidu glabasana, brivaja zona vai briva noliktava, lai tas vartu atkartoti eksportét, vai
kuras ir tranzita

- neizolétiem starpproduktiem,

- bistamu vielu un bistamu vielu bistamos preparatos parvadajumiem pa dzelzcelu,
autoceliem, iekSzemes tidensceliem, ar jiiras vai gaisa transportu,

- atkritumiem, kuri definéti direktiva 2006/12/EK.

SVARIGI: dalibvalstis var noteikt atbrivojumus no regulas prasibam
konkrétos gadijumos daZam vielam atseviski, preparatos vai izstradajumos,
Jja tas ir nepieciesams aizsardzibas vajadzibam!

Attieciba uz dazam vielam, vielu grupam vai atsevisSkiem specifiskiem vielu lietojumiem

nepieméro visas REACH regulas prasibas:

- ja viela tiek lietota zales (lietoSanai medicind vai veterinarmedicina) — prasiba par
registraciju, novértéSanu, licencésanu un pienakums pakartotajiem lietotdajiem nodot
informdciju par lietoSanu talak piegades kédé netiek attiecindts Svarigi! ja ta pati viela
tiek izmantota citam lietojumam, tad jaievéro visas REACH regulas prasibas!)

- ja viela tiek lietota partika vai baribas vielas — prasiba par registraciju, novértésanu,
licencéSanu un prasibas par informdcijas plismu piegades kédé netiek piemérots
(Svarigi! ja ta pati viela tiek izmantota citam lietojumam, tad jaievero visas REACH
regulas prasibas!)

- ja viela tiek lietota mediciniskas ieric€s — pienakums pakartotajiem lietotajiem nodot
informaciju par lietoSanu talak piegades kéde netiek attiecinats

- ja vielas ir ieklautas IV pielikuma — prasiba par registraciju un vértéSanu netiek
attiecinata

- ja vielas ir ieklautas V pielikuma — prasiba par registraciju un vertéSanu netiek
attiecinata

- ja viela ir razotné izoléts starpprodukts vai transportéts izoléts starpprodukts —
prasibas par registraciju (izpemot 8. un 9. pantu) un licencéSanas prasibas netiek
attiecinatas



- javiela ir polimérs — prasiba par registraciju un novertésanu netiek attiecinata (Svarigi!
Komisija iespéjami driz varétu iesniegt priekslikumus tiesibu aktiem par praktisku un
rentablu risinajumu poliméru atlasei registréSanas nolitka, pamatojoties uz sapratigiem
tehniskajiem un pastavosiem zindtniskajiem kritérijiem, ja tadus var noteikt,t un péc
zinojuma s publicéSanas par Sadiem tematiem: a) poliméru radito risku salidzinajums ar
citam vielam; b) nepieciesamibu, ja tada pastav, registrét konkrétus polimeru veidus, no
vienas puses, nemot véra konkurenci un uinovdacijas un, no otras puses, cilveka veselibas
un vides aizsardzibu).

- javiela tieck atkartoti ievesta EK (proti, ta jau ir tikusi registréta un izvesta) — prasiba
par registraciju, novertésanu netiek piemérota

- Ja viela tiek izmantota kosmeétikas produktos — prasiba par informacijas apriti
piegades kede netiek piemérota

- ja viela, kura iegiita regeneracijas procesa ir registréta ieprieck§ — prasiba par
registraciju un novertésanu netiek piemérota

- javiela ir uz produktu un procesu orientétas izpétes un attistibas (PPORD) procesa
— neattiecina registracijas prasibu 5 gadus (maksimalais pagarinajums ir iesp&jams par
+5, vai +10 gadiem, ja viela tiek izmantotai tikai medicinisku produktu izstrade lietoSanai
medicina vai veterinarmedicind, vai ari vielam, kuras vél netiek laistas tirgl) (Svarigi!
Tomer par Sim vielam ir jazino Agentiirai!)

- javiela tiek lietota ka aktiva viela vai ka koformulants augu aizsardzibas produktos
(PPP) — to uzskata par registrétu; prasibu par licencéSanu nepieméro ari $ados
gadijumos:

- ja viela tiek lietota ka aktiva viela biocidos — to uzskata par registrétu; prasibu par
licencéSanu nepieméro Sados gadijumos:

- ja ta ir pieteikta ka jauna viela (atbilstosi 67/548/EEK) — to uzskata par registrétu
(Svarigi! ja vielas tiek raZotas vai ievestas lielakos daudzums (t), var tikt noteikta prasiba
iesniegt papildu informaciju, lai nodroSinatu atbilstibu REACH regula noteiktajam
prasibam par registraciju).

2.3. Galvenie REACH elementi

2.3.1. Ko nozime ,,Registracija’?

Registracija ir pamatnoteikums attieciba uz vielu razoSanu vai importu. Tas ir administrativs
process, kura ietvaros kimisko vielu razotaji un import&taji, registracijas prasibu izpildei,
apkopo informaciju par attiecigajam vielam un Eiropas Kimisko vielu agentiirai (turpmak —
,,EKA” vai ,,Agentiira”) iesniedz pieteikumu vielu registrét.

Sikaka informacija par $o jautdjumu iek]auta rokasgramatas 4. nodala.
2.3.2. Ko nozime ,,Vertesana''?

Atbilstosi REACH regulai vérté€Sanas procediiru var attiecinat uz vielu vai uz konkrétu lietu
par vielu.

Lietas par vielu novértéjumu veic Agentiira, un procesa ir divas dalas:
- tiek novertéti visi priekSlikumi testéSanai, kas nepiecieSami registréSanai, lai izvairitos
no liekas testeSanas,
- tiek parbaudita informacija lietas tehniskaja dala atbilsto$i visam prasibam.



Vielas noverteSana

Vielam var pieme@rot novért€Sanas prasibu, ja pastav bazas par tas radito potencialo risku
cilvéka veselibai vai videi. Vielu sakartoSana prioritara kartiba, lai tas novertetu, tiek veikta,
pamatojoties uz riska novertéSanu (proti, nemot véra informaciju par bistamibu, iedarbibu, t.i.,
lietoSanu un daudzumu tonnas). NovertéSanu veic dalibvalsts kompetenta iestade,
pamatojoties uz visparéju Kopienas darba planu. Ja kompetenta iestade uzskata, ka ir
nepiecieSama papildu informaciju, registracijas pretendents noteiktaja termina iesniedz
Agentiiras prasito informaciju. Kompetenta iestade izskata iesniegto informaciju un 12
meénesu laika sastada atbilstoSu Iémumu par iesniegto informaciju.

Tad, kad vielas novértéSana tiek pabeigta, secinajumu rezultata var noteikt ierobeZojumus vai
piemérot licencéSanas procediiru.

2.3.3. Ko nozime ,,Licencésana’?

Ja tiek izmantotas vielas, kuru IpaSibas rada ipaSas bazas, tad Sadu vielu izmantoSanai
nepiecieSama licence, Sadu vielu razotajiem un importétajiem japiesakas 1pasam licencém
(turpmak teksta — ,.licence”) un japierada, ka risks, kas saistits ar $adu vielu izmantoSu, tiek
pienacigi kontroléts vai ar1, ka vielu lietoSanas rezultata panaktais socialais un ekonomiskais
labums ir lielaks neka raditais risks, un japierada, ka nav piemérotu alternativu, lai vielu vai
tehnologijas aizstatu.

Sikaka informacija par $o jautajumu ieklauta rokasgramatas 5. nodala.

2.3.4. Ko nozime ,,IerobeZojumi’?

,JlerobeZojumi” nozIm€ visus nosacijumus vai aizliegumu raZot, lietot, laist tirgl kimiskas
vielas atseviski, preparatos vai izstradajumos.

Sikaka informacija par $o jautdjumu iek]auta rokasgramatas 6. nodala.

2.3.5. Ko nozime ,,Informacijas plisma piegades kedée”?

Informacija par vielam un preparatiem piegades k&d€ ir janodod abos virzienos: lejup (tas ir,
virziena uz pakartotajiem lietotajiem) un augSup (virziena uz raZotaju vai importeétaju).
Tadgjadi tiek uzlabotas zinaSanas par kimisko vielu radito bistamibu un risku un gadats par to
parvaldibu. Vissvarigakais instruments informacijas nodoSanai par kimiskam vielam ir
drosibas datu lapas un iedarbibas scenariji (vélaka stadija).

Sikaka informacija par $o jautdjumu iek]auta rokasgramatas 7. nodala.

2.3.6. Kadi ir paredzetie termini REACH istenoSanai?

2.1. tabula: Planotie termini REACH darbibu istenoSanai

Darbiba Datums
REACH stasanas speka 2007. gada 1. junijs
Eiropas Kimisko vielu agentiiras kltst 2008. gada 1. junijs
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darbotiesspé&jiga

Vielu provizoriskas registréSanas posms

No 2008. gada 1. junija lidz 2008.
gada 30. novembrim

Vielu registrésanas termini

- daudzumiem, kuri lielaki vai vienadi ar 1000
t/gada

- Kancerogénam, mutagénam vielam un vielam,
kuram ir toksiska iedarbiba uz reproduktivam
funkcijam (KMR kategorija 1 un 2) — vairak
par 1t/gada

- Vielam, kuras klasific&tas ka loti toksiskas
tidens organismiem (R50/53) - vairak neka
100t/gada

2010. gada 30. novembris

Registracijas termin§ vielam, kuru daudzums ir
diapazona no 100 Iidz 1000 t/gada

2013. gada 31. maijs

Registracijas termin§ vielam, kuru daudzums ir
diapazona no 1 Iidz 100 t/gada

2018. gada 31. maijs

Jaunas drosibas datu lapas atbilstosi IV sadalai —
informacija piegades k&d€é Un atbilstosi

II pielikumam — norades par droSibas datu lapu
sastadiSanu

2007. gada 1. junijs

EKA majas lapa tiks publicéta informacija par
vielam, kuram veikta provizoriska registracija
(vielu nosaukums, tostarp to EINECS un CAS
numuru, ja tads pieejams, un citus identitates
kodus, ka arf pirmo planoto registracijas terminu)

2009. gada 1. janvaris

Dalibvalstis var saglabat visus speka esoSos
noteikums un noteikumus, kuri ir stingraki,
attiectba uz XVII pielikumu, ja tie skar vielas
razoSanu, laiSanu tirgii vai tas lietoSanu

2013. gada 1. junijs

2.4. Kur iespéjams atrast papildu informaciju?

REACH regula:

REACH regulas teksts (labojumi, kas izdariti
REACH regula ir publicéti ES Official Journal
29.05.2007.)

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/0j/2007/1 136/1 1
3620070529en00030280.pdf

ES tiesibu akti (oficiala versija):
http://eur-lex.europa.cu/

Atsauces materiali

Eiropas Kimisko vielu agentiira
http://reach.jrc.it/guidance_en.htm

Vadosi noradijumi par REACH:
http://ecb.jrc.it/reach/rip/
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3. IESAISTITAS PUSES UN TO LOMAS
3.1. Iesaistitas puses REACH politikas joma
3.1.1. Kas ir galvenas iesaistitas puses REACH ietvaros?

REACH regula attiecas uz trim iesasitito pusu pamatgrupam:

e Kkimisko vielu raZotaji un importétaji,

e Kkimisko vielu pakartotie lietotaji,

e iestades (ST grupa netiek apskatita Saja rokasgramatas nodala).
Iesaistitas puses razoSanas joma tiek klasificetas divas grupas. Lidztekus iesaistitajiem
razoSanas joma un iestadém (Eiropas Kimisko vielu agenttra, kompetenta iestade valsts
Itmen1) ir arT citas iesaistitds puses vai ieinteres€tas personas, piemé€ram, profesionalie
lietotaji vai patérétaji.

3.1. attels: Iesaistitas puses REACH procesa shematiska ilustracija

EIROPAS EKONOMISKA ZONA

RaZotajs Importetajs d Eiropas
. Komisija .
Registretas vielas vai vielas Izstrada- T .
| o . - ~
7] > ums y . )
preparatos J p Eiropas
Kimisko vielu
. agentiira
Izplatitajs S, A
Atkartotais el _ BN
importatajs . Dalibvalstu
, kompetentas
AN . -
= S PR N iestades o
Pakartotais lietotdjs .. P
(RaZo$anas vai profesionalais ) | T TT=-=----7 -
lietotajs)
4 leviesana

<. dalibvalstis

-
-
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Pienakumi, kas noteikti REACH, atkarigi no konkréta daritaja veida, ricibas mérka un
veiktajam darbibam.

3.1.2. Ka tiek definéta ripniecibas loma?

3.1. tabula: Kda ripniecibas nozaré iesaistitas puses tiek definetas saskana ar REACH?

Razotajs Ikviena fiziska vai juridiska persona, kas registréta ES, kas razo vielu ES
(lai to laistu tirgt vai ar1 lai izmantotu pasu vajadzibam)

Importétajs Ikviena fiziska vai juridiska persona, kas registréta ES, kas atbildiga par
kimisko vielu importu (lai to laistu tirgdl vai arT lai izmantotu pasSu
vajadzibam)

Pakartotie Ikviena fiziska vai juridiska persona, kas registréta ES, bet kas nav vielas

lietotaji razotajs vai import€tajs, kas izmanto vielu ka tadu vai preparata, veicot

paSu razoSanas vai profesionalas darbibas. (Uzmanibu! Izplatitajs vai
patéretajs nav uzskatami par pakartotiem lietotdjiem)

Preparatu razotajs: Ieintereséta puse, , kas izmanto vielas preparatu
razoSanai, lai laistu tos tirgi vai izmantotu paSu vajadzibam

Riupnieciskais lietotajs: ,Jeintereséta puse, kas lieto vielas vai
preparatus rupnieciskos procesos

Profesionalas lietotajs: Ieintereséta puse, kas lieto vielas vai
preparatus procesos, lai sniegtu pakalpojumus

Izstradajumu razotajs: Ieintereséta puse, kas razo izstradajumus
ES

Atkartots importétajs: Ieintereséta puse, kas atkartoti importé sakotnéji
eksportétas, registrétas vielas ka tadas vai preparatos, Viela, kuru
atkartoti importg, ir ta pati, kas tika eksportéta un ir sniegta
nepiecieSama informacija par eksportéto vielu

Vielas vai Razotajs, import€tajs, pakartotais lietotajs vai izplatitajs, kas vielu —
preparata atseviSki vai preparata - vai preparatu laiz tirga (kads, kur§ kimiskas
piegadatajs vielas dara pieejamas ES tirgii)

Izplatitajs Ikviena fiziska vai juridiska persona, kas registréta ES, tostarp

mazumtirgotaji, kuri tikai glaba un laiz tirgti vielu atseviski vai preparata,
tre§am personam.

3.2. Lomu sadalijums saskana ar REACH
3.2.1. Ka noteikt savu lomu?

REACH pamata ir princips, ka razotaju, importétaju un pakartoto lietotaju atbildibas loka
ietilpst riipes par to, lai tiktu nodroSinata vielu raZoSana, laiSana tirgli vai lietoSana péc
iesp€jas drosi, proti, izvairoties no riska nelabveligi ietekmét cilvéka veselibu vai vidi, vai art
rupéties par to, lai Sadas bistamibas tiktu attiecigi kontrolétas. Ikviena no min&tajam
ieinteres€tajam pusém atbild par atSkirigiem jautajumiem, tiem ir atSkirigi pienakumi un
uzdevumi, lai izvirzito mérki sasniegtu.
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Tapéc loti svarigi, pirmkart, definét, kur piegades kedg, jis kaieintereséta puse, atrodaties —
Sada lomu identificéSanas palidzés precizét jiusu visparéjos pienakumus atbilstosi
REACH nosacijumiem. Uznémumi, kas strada ar kimiskam vielam, var€tu spélét pat
vairakas lomas. Tas var€tu bt saistitas gan ar vienu kimisko vielu, gan vairakam vielam, kas
ir $2 uznémuma riciba.
Piemérs: Ja uznémums izmanto kadu kimisko vielu, kuru ES piegada tas razotajs,
minétais uznémums ir pakartotais lietotajs. Ja tas pats uzp€émums import€ attiecigo
vielu vai kadu citu ktmisko vielu, vienlaikus $is uzn€mums ir arT import&tajs.

Attiecigu jautdjumu un shémas ieveroSanas ir viens no veidiem, lai palidzetu jums noteikt,
kada tad ir jusu loma. Ieverojiet talak aprakstito shému attieciba uz katru no
vielam/ preparatiem/ precém, kuras raZojat, import&jat un/vai ar kuru rikojaties.

SVARIGI: Jums ir janosaka kada ir jiisu loma (attieciba uz
katru vielu un poziciju) piegades kéde.

3.2. attels: Shematisks attéls, lai noteiktu savu lomu atbilstosi REACH nosacijumiem
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Vai jiis esat ES
registréta fiziska vai
Jjuridiska persona?

Vai raZojat (sinteze,
rafinésana,ekstrakcija)
kimiskas vielas?

Vai importejat
kimiskas vielas
(atseviski vai
preparatos) no
arpuskopienas valstim?

Vai izplatat
vielas/preparatus, kas
raZoti ES?

Vai lietojat vielas un
preparatus
pakalpojumu
sniegsanai vai
izstraddjumu
raZoSanai?

Ja neesat ES registréts
uznémums, tad oficiali jums nav
pieskirta loma REACH ietvaros.
Uznémumiem, kas registréti arpus
ES, ir jaizrauga oficials
uznémuma parstavis ES teritorija.
Tikai tad uzpémums var veikt
importéSanu ES teritorija.
Uzp@muma parstavniecibu
uzskata par importétaju.

Jiis esat raZotdjs

Jiis esat importetajs; ja veicat
tadu vielu ieveSanu ES, kuras
sakotn€ji ir eksportétas no ES,
kuras ir registrétas, tad jus neesat
import€tajs, bet gan ,,atkartots
importetajs”. Atkartotu
importetaju atbilstosi REACH
uzskata par pakartotu lietotaju.

Jiis esat izplatitags, ja jiis tikai
glabajat un laiZat tirgii vielu un ja
jiis neesat importetdjs, tad
REACH attieciba uz jums nosaka
tikai daZus pienakumus,
galvenokart tie skar tadus
Jjautdjumus ka aktiva informdcijas
pazinosana augsup un lejup
piegades kede.

=)

Jiis esat pakartotais lietotajs
(ritpniecisks lietotdjs, kas vielas
vai preparatus izmanto
ripnieciskd procesa, vai art
profesionals lietotajs, kas lieto
vielas vai prepardtus).
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Ja loma ir konstat€t, varat turpinat ar pienakumu defin€Sanu, tie, protams, biis atkarigi no ta,
kadas kimiskas vielas un kads So vielu daudzums tiek razots vai ievests viena gada laika.
Ieveribai! ! Loti svarigi ir savlaicigi defin€t savu lomu un apzinaties attiecigos
pienakumus, lai ievérotu provizoriskas registracijas terminu (2008. gada 1. junijs—
30. novembris). Ja nokav&sies vielas provizoriskai registréSanai paredz&to terminu,
iesp€jas ilgakam registracijas periodam nebis!

3.2.2. Kadi ir svarigakie iesaistito pusu pienakumi?

3.2. tabula: Iesaistito pusu lomas un svarigakie pienakumi REACH ietvaros

Loma atbilstosi
REACH
nosacijumiem

Uzdevumi atbilstoSi REACH nosacijumiem

Kimisko vielu
razotaji un importetaji

Savakt informaciju par vielas Ipasibam (iznemot testéSanu)
Veikt test€Sanu, ja informacija nav pieejama

Klasific€t un markét

Sagatavot droSibas datu lapas —DDL (tostarp iesp&jamos
iedarbibas ,,scenarijus’)

Sagatavot registracijas lietu visam vielam, kuru daudzums
parsniedz 1t/g

KDN/KDP (Chemical Safety Assessment, turpmak ,,KDN” un
Chemical Safety Report, turpmak « KDP ») vielam, kuru
daudzums parsniedz 10t/g

Savakt informaciju par vielas lietoSanu

Iedarbibas ,,scenariji” bistamam vielam, kuru daudzums
parsniedz 10t/g

Ierosinat riska samazinasanas pasakumus

Nodot informaciju par kimisko vielu pakartotajiem lietotajiem
(DDL, mark&jums)

Ieverot aizliegumus un ierobeZojumus

Darit iesp&€jamo, lai vienotos ar citiem par vienotu klasifikaciju
Darit pieejamu informaciju par test€Sanu, kura izmantoti
mugurkaulnieki

Iesniegt pieteikumu licences sanemsanai, ja tada nepiecieSama
Meklét alternativas attieciba uz vielam, kuras rada 1paSas bazas
vai ta deveétajam HERO (high expected regulatory outcome)
vielam

Preparatu importetaji

Identificét sastavdalas, kuru daudzums parsniedz 1t/g

Savakt informaciju par visu preparata esosu vielu Ipasibam
(tostarp informaciju par testé€Sanu, ja tada pieejama)

Klasific€t un markét

Sagatavot droSibas datu lapas (tostarp iesp&jamos iedarbibas
,»,scenarijus’)

Nodot informaciju par kimisko vielu pakartotajiem lietotajiem
(DDL, mark&jums)

Ieverot aizliegumus un ierobeZojumus
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Sagatavot registracijas lietu visam sastavdalam, kuru daudzums
parsniedz 1t/g — turpmaka informacija ir tada pati ka attieciba uz
vielu importetajiem/raZotajiem, lai kombin€tu informaciju par
bistamam vielam, ja runa ir par bistamiem preparatiem

Iesniegt pieteikumu licences sanemsanai, ja tada nepiecieSama
Meklét alternativas attieciba uz vielam, kuras rada 1paSas bazas
vai ta devetajam HERO (high expected regulatory outcome)
vielam

Izstradajumu razZotaji
un importé&taji

Savakt informaciju par bistamu vielu saturu izstradajumos
Veikt apl€ses par bistamajam vielam visa dzives cikla laika
Veikt riska noverteéSanu cilvéka veselibai un videi attieciba uz
atbrivotajam vielam

Ieverot aizliegumus un ierobeZojumus

Registrét vai zinot par bistamajam vielam izstradajumos, ja tas
tiSam vai netisam izdalas no izstradajuma (daudzums tonnas > 1
t/g/ importetaja/ izstradajuma veids)

Iesniegt pieteikumu licences sanemsanai, ja tada nepiecieSama
Meklét alternativas attieciba uz vielam, kuras rada 1paSas bazas
vai ta deveétajam HERO (high expected regulatory outcome)
vielam

Preparatu razotajs

Sniegt informaciju par lietojumiem augSup piegades k&de
Salidzinat informaciju un piegadataja norades ar pasu
nosacijumiem

Ja konstate neatbilstibu — sazinaties ar piegadataju vai pazinot
par novirz€m un sagatavot KDPkimiskas drosibas parskatu
Klasific€t un markét

Kombinét informaciju par bistamam vielam gadijumos, kas skar
bistamus preparatus

Sagatavot DDL droS$ibas datu lapas

Nodot informaciju par kimisko vielu pakartotajiem lietotajiem
(DDL, mark&jums)

Ieverot aizliegumus un ierobeZojumus

Iesniegt pieteikumu licences sanemsanai, ja tada nepiecieSama
Meklét alternativas attieciba uz vielam, kuras rada 1paSas bazas
vai ta devetajam HERO (high expected regulatory outcome)
vielam

Riipnieciskie/profesio
nalie lietotaji

Sniegt informaciju par lietojumiem augSup piegades k&de
Salidzinat informaciju un piegadataja norades ar pasu
nosacijumiem

Ja konstate neatbilstibu — sazinaties ar piegadataju vai pazinot
par novirze€m un sagatavot KDP kimiskas drosibas parskatu
Ieverot aizliegumus un ierobeZojumus

Iesniegt pieteikumu licences sanemsanai, ja tada nepiecieSama
Meklgt alternativas attieciba uz vielam, kuras rada 1paSas bazas
vai ta devetajam HERO (high expected regulatory outcome)
vielam
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3.3. Kur iespéjams atrast papildu informaciju?

REACH regulas attiecigas dalas Atsauces materiali

I SADALA VISPAREJI JAUTAJUMI RIP 1. REACH procesa apraksts
2. nodala Definicijas un vispargji noteikumi

— 3. pants Definicijas RIP 1. Jauno ES tiesibu aktu par

kimiskam vielam sh&ma
V SADALA PAKARTOTIE LIETOTAJI
VII sadala LicencéSana

4. REGISTRACIJA

4.1. Merkis, darbibas joma un termini
4.1.1. Ko nozimé registracija?

Registracija ir process, kuras noteikumi raZotajiem un importétajiem prasa apkopot vai
izstradat datus par to vielu, ko tie razo vai ieved, izmantot Sos datus, lai novertetu risku
attieciba uz $Im vielam un izstradat, ka ar ieteikt piemérotakos riska parvaldibas pasakumus.
Ir noteikts vispargjs pienakums kimisko vielu raZotajiem un importetajiem, atseviski vai
darbojoties konsorcija, iesniegt registracijas lietu Agenttra attieciba uz tam vielam, kuras razo
vai ieved daudzumos, kuri parsniedz vai ir vienadi ar 1 tonnu/gada.

Registracijas lieta jabit ieklautiem $adiem faktiem:
e tehniska lieta (atSkirigas informacijas prasibas, lielakoties, atkariba no daudzuma
(skatit. 4.1. un 4.2. tabulu)), ka ar1
e Kkimiskas droSibas parskats (daudzumiem, kas vienadi ar 10 tonnam un kas lielaki
M/1), nosakot, ka ,,identific€tos lietojumus” var€tu pienacigi kontrolét.

Visiem razotajiem, importétajiem vai parstavjiem (uznpémumam, kas atrodas arpus ES) ir
pienakums individuali iesniegt registracijas lietu par katru vielu. Tomér gadijuma, kad vielu
razo vai ieved vairak neka viens uzn@mums, tiem ir noteikta prasiba iesniegt zinamu
informaciju kopigi. Joprojam ir atstata iznp€muma iesp€ja, kuru var attiecinat uz razotajiem vai
importétajiem, par iesp&ju iesniegt kopgjas registracijas lietas dalas atseviski (11. panta
3. punkts un 19. panta 2. punkts).

Vielas nedrikst raZzot vai importét gadijuma, ja attiecigais raZotdjs vai importétajs tas nav
registrejis.

Registracijas procesu izklasts pa posmiem ir atrodams shéma, kas ieklauta dokumenta
,,Vadlinijas attieciba uz registraciju” (ECHA, 2007. gada junijs). 1. zim&juma — registracijas
procesa posmi.
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4.1.2. Kads ir registracijas merkis?

Registracijas prasibu mérkis ir izveidot caurskatamu, paredzamu un lidzsvarotu pamatu,
kuras ietvaros riipniecibas nozare uzgemas atbildibu par savu produktu droSumu. Nozarei ir
jasavac pietiekams informacijas klasts, un S§1 informacija ir jaizmanto, lai noteiktu, kadi ir
piemeérotakie riska vadibas pasakumi, kas jaievéro razotajiem un importetajiem, ka arl
jaiesaka piemérotakie pasakumiem pakartotajiem lietotajiem.

4.1.3. Kada ir registracijas darbibas joma?
Kddas vielas ir jaregistré? (6. un 7. pants)

Visas vielas — atseviski vai preparatos — ir jaregistré, ja razotajs vai importétajs razo vai
ieved attiecigo vielu daudzuma, kas Iidzvertigs 1 t vai to parsniedz viena gada laika (skatit
6. pantu).

Zinamos apstaklos ari vielas, kuras atrodas saraZotajos izstradajumos, ir jaregistré (skatit
7. pantu). Registracija ir veicama, ja speka ir abi talak min&tie nosacTjumi:
e viela ir atrodama sarazota vai importéta izstradajuma un tas daudzums kopa parsniedz
1 tonnu uz razotaju vai importétaju viena gada laika,
e viela ir paredz&ta lietoSanai normalos vai sapratigi paredzamos lietoSanas apstaklos.

Visiem izstradajumu razotajiem vai importétajiem ir jazino Agentirai par gadijumiem, ja
viela atbilst XIV pielikuma krit€rijiem (runa ir par tadu vielu sarakstu, kuram nepiecieSama
licence) un ja tiek konstatéts, ka ta atbilst kriterijiem, spéka esot abiem talak minétajiem
nosacijumiem:
e viela ir atrodama izstradajumos, kuru daudzums kopuma parsniedz 1 tonnu uz razotaju
vai importétaju viena gada laika,
e javiela ir atrodama izstradajumos, un tas masas koncentracija ir virs 0,1 % no kopgjas
masas (m/m).

Informacija, kura ir japublisko, jaieklauj $adi dati:
e razotaja vai importétaja nosaukums un kontaktinformacija, izpemot vinu pasu
lietoSanas vietas,
registracijas numurs, ja ir,
vielas identitate,
vielas klasifikacija,
1ss prec€ atrodamas vielas(-u) lietojuma(-u) apraksts un izstradajuma (u) lietojuma
apraksts.
e Vielas(-u) daudzums tonnas piemé&ram 1-10 tonnas, 10-100 tonnas u.t.t..

Zinosana par vielu izstradajumos netiek attiecinats uz gadijumiem, kad razotajs var
importetajs var izslégt vielas iedarbibas iesp&jamibu uz cilvékiem vai vidi normalos vai
sapratigi paredzamos lietoSanas apstaklos, tostarp — iznicinot. Sados gadijumos raZotajam
vai importétajam ir janodroSina piemeérotas norades izstradajuma sanémejam.

Tomér, loti svarigi ir atceréties, ka registracijas prasiba attiecas uz vielam, nevis uz
preparatiem un izstradajumiem.
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Kam pieméro atbrivojumus no prasibas par registraciju? (2. pants, 6. panta 2. punkts,
9. pants un 15. pants)

Mingéto prasibu neattiecina uz $adiem gadijumiem.

Ja vielai pieméro atbrivojumu no REACH regulas prasibam (radioaktivas vielas, ja tai
noteikta muitas uzraudziba, neizolétiem starpproduktiem, atkritumiem, dalibvalstis var
noteikt atbrivojumus regulas prasibam konkr&tos gadijumos dazam vielam atseviski,
preparatos vai izstradajumos, ja tas ir nepiecieSams aizsardzibas vajadzibam);

Ja vielu izmanto: SVARIGI: Vielas, kas icklautas IV
o zalu produktos lietoSanai medicina vai | pielikuma un kuras iekjautas
veterinarmedicina, kategorijas, nav jaregistre, bet tas

var nebiit atbrivotas no prasibas
par licencésanu vai ierobeZojumu
noteiksanu.

o partika un baribas vielas;
Ja viela ir iek]auta:

o IV pielikuma (galvenokart Sis ir vielas,

kuras atbrivotas no regulas (EK) Nr. 793/93) vai
o V pielikuma (pielikuma ieklautas devinas plasas vielu kategorijas, attieciba uz
kuram registraciju uzskata par nepiemérotu vai ka ta nav nepiecieSama).
Ja vielas, kuras tiek atkartoti ievestas, ir registrétas pirms eksportéSanas,
Ja vielas, kuras tiek regenerétas, ir registrétas pirms regenerésanas,
Ja vielas tiek izmantotas uz produktu un procesu orientétai izp€tei un attistibai
(PPORD), tad $im vielam pieméro atbrivojumu no vispar¢jas prasibas par registraciju
uz pieciem gadiem (un atbrivojumu iesp€jams pagarinat uz vél vienu piecu gadu
periodu).
Ja viela tiek lietota ka aktiva viela vai ka | SVARIGI: Viena un ta pati aktiva viela var
koformulants augu aizsardzibas lidzeklos | tikt lietota ari citos gadijumos, ne vien i
(PPP), tad to uzskata par registrétu, augu (_liz.sardzl_bai vai.kd biocz‘c?o [?roduktu
Ja viela tiek lietota ka aktiva viela biocidos, | ;.'% tadiem daudzumiem neattiecina
‘. _ 1IZnemumus

tad to uzskata par registrétu.
Ja viela tiek pieteikta saskanpa ar direktivu
67/548/EEK, to uzskata par registrétu un Agentiira vielai pieskir registracijas numuru
Iidz 2008. gada 1.decembrim. Dati par vielu, par kuru jau pazigots saskana ar
direktivu 67/548/EEK, ir jaatjauno, kad tiek sasniegts nakosais daudzuma slieksnis.
Ja viela ir polimeérs.

SVARIGI: Poliméru M/1 jaregistré ka monoméru, ja polimérd
nav mazak ka 2% sv/sv Sada monoméra un monomera kopéjais
daudzums ir > I tonnu gada.

4.1.4. Kadi ir registracijas termini?

Vielas, kuras ietilpst REACH regulas darbibas joma un kuram nav piemérots atbrivojums no
registracijas, ir jaregistré pirms tas tiek razotas vai laistas tirgd (tostarp — importétas) ES.
Vielam, kuras bijuSas ES tirgt ilgaku laiku (pakapeniski ievieSamas vielas) un ta dévetajam
pakapeniski neievieSamam vielam ir atSkirigi registracijas termini.

Vielu

registracija sakas no 2008. gada 1. junija. Tas ar
ir pirmais gads péc regulas stasanas spéka un
Eiropas Kimisko vielu agentiiras izveides.

priekSregistracija jeb provizoriska SVARIGI: Ja raZotajs aizmirst veikt vielas
provizorisko registraciju noteiktaja termina,

pakapeniski ievieSamas vielas uzskata par
pakapeniski neievieSamam vielam
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Pakapeniski ievieSamam vielam, kuras
tiek raZotas vai ievestas daudzumos, kas
lidzveértigi ar 1 tonnu vai parsniedz to
viena gada laika un kuras ir provizoriski
registrétas laika no 2008. gada 1. junija
Iidz  2008. 1. decembrim  (ieskaitot),
registracijas noteikumus pieméro
pakapeniski, lai sekmé€tu pareju uz
REACH (skatit 4.1. attélu). Registracijas
termini pakapeniski ievieSamam vielam
ir noteikti, pamatojoties uz razotas vai

SVARIGI: Pakapeniski ievieSamas vielas ir tadas vielas,
kuras pirms REACH regulas stasanas spéka jau tika
raZotas vai tika laistas tirgii:

ieklautas EINECS

raZotas Kopiena, bet netika laistas tirgii kaut
reizi 15 gadu laika pirms regulas stasanas
speka

tika laistas tirgii Kopiena pirms REACH
regulas stasanas speka un tika uzskatitas par
pazinotam vielam atbilstosi speka esoSajiem
tiesibu aktiem, bet neatbilst polimera definicijai

ievestas vielas daudzumu, rékinot uz vienu raZotaju vai importétaju vai izstradajumu razotaju
viena gada laika. Lielaka prioritate ir pieSkirta vielam, kas rada lielakas baZas, pieméram,
kancerogénam, mutagénam un reproduktivajai sistémai toksiskam vielam (KMR) un vielam,
kas ir loti toksiskas tidens videi un var radit ilgtermina ietekmi uz tidens vidi.

Termini attieciba uz pakapenisko ievieSanu p&c regulas stasanas speka ir noraditi 4.1. attela.
Kimiskas vielas, kuram ir parejas noteikumi, tiks registrétas atbilstosi turpmak noraditajiem

terminiem.

21



4.1. attels: Registracijas termini

Visas vielas, kuras neatbilst krit€rijiem par pakapeniski

ievieSamam vielam, tiek uzskatitas par pakapeniski
neievieSamam vielam. Uz pakapeniski neievieSamam
vielam nav attiecinams parejas rezZims, kas paredzets

pakapeniski ievieSamam vielam, un tas ir jaregistré pirms
raZzoSanas, ieveSanas vai laiSanas tirgii ES, ja vien tas jau nav
pieteiktas saskana ar direktivu 67/548/EEK.

REGISTRACILJA
o
0
i =
'§ ot ¥ > 20
2 0 Z 5 = 03
2 | > S S
7 O o0 — - o
< LIRS | — =
) o O o
= — — — S gads
A ANA =
>
l.junijs | 30.novem- | 30.nov. 31.maijs 31.maijs
2008 bris 2008 2010 2013 2018

SVARIGI: Pieteikumu, kas
atbilst direktivai 67/548/EEK,
uzskata par registraciju.
Sasniedzot lielaku tonnazu,
dati ir jaatjauno. .

Ir svarigi uzsvert, ka pakapeniski neievieSamu vielu registracijai vispirms biis nepiecieSama
iesniegt prasijuma lietu, lai noteiktu, vai registracija ir uzsakta vai iesniegts pieprasijums
attieciba uz to pasu vielu. Tadg¢jadi biitu iesp&jams izmantot datu apmainas mehanismu.

4.1.5. Kur iespéjams atrast papildu informdaciju?

REACH regulas attiecigas dalas

Atsauces materiali

I SADALA Visparéji jautajumi
1. nodala Mérkis, darbibas joma un pieméroSana
- 1. pants — mérkis un darbibas joma

Vadlinijas par registraciju ECHA. 2007.
(http://reach.jrc.it/guidance_en.htm#GD

PROCC 1)

- 2. pants — Pieteikums

II SADALA Vielu registracija

1. nodala Registracijas pienakums un prasibas attieciba

uz informaciju

- 9. pants Atbrivojums no visparéja pienakuma registret
uz produktu un procesu orientétu izpéti un attistibu
(PPORD)

2. nodala Vielas, ko uzskata par registrétam

- 15. pants Vielas augu aizsardzibas lidzek]os un biocidu
produktos

5.nodala Pakapeniski ievieSamam eso$am vielam un

pieteiktam vielam piemé&rojami parejas noteikumi

- 23.pants Konkréti noteikumi pakap.ievieS.esoSam
vielam

- 24. pants Pieteiktas vielas

22



4.2. Provizoriska registracija

4.2.1. Kas ir provizoriska registracija?

Provizoriska registracija ir process, kura gaita noteikta laika posma visi potencialie vielas
registrétaji iesniedz Agenturai dazus konkrétus datus par vielu un konkréto registrétaju.
Process tika izstradats, lai potencialajiem pakapeniski ievieSamo vielu registrétajiem lautu
izmantot registracijas parejas perioda priekSrocibas.

4.2.2. Kad javeic provizoriska registracija?

Lai varétu saglabat pakapeniski ievieSamo vielu raZoSanu, importu un laiSanu tirgl parejas
perioda, provizoriskas registracijas process ir vienreizgjs process, kas notiek laika posma no
2008. gada 1. junija Iidz 2008. gada 1. decembrim.

Visiem pakapeniski ievieSamo vielu razotajiem un importétajiem, kuri v€las izmantot
registracijas parejas perioda terminus, ir jaiesniedz provizoriskas registracijas lieta min&taja
laika perioda. Tas uzn€mumiem dotu iesp€ju turpinat raZzot un ievest, importet attiecigas
pakapeniski ievieSamas vielas vél vairakus gadus Iidz pienak registracijas termins,
nepartraucot laiSanas tirgii k&di. Turklat tas vienas un tas paSas vielas razotajiem un
importétajiem lautu uzsakt datu kopigas izmantosanas procesu.

4.2.3. Kas nepieciesams provizoriskajai registracijai?

e vielas nosaukums, tostarp EINECS un CAS numurs vai jebkurs cits identitates kods,

e registrétaja nosaukums un adrese;

e paredzgtais registracijas termin$ un daudzums tonnas,

e vielas(-u) nosaukums, tostarp identitates kods(-1), kur pieejama informacija ir butiska,
lai piemerotu 1.3. sadalu ((Q)SAR) un 1.5. (vielu grup€Sana un ta devéta ,,aplukot
lidzigu” (read-across) pieeja), kas minéta XI pielikuma.

Visi potencialie registrétaji, pakartotie lietotaji un treSas puses, kuras iesniegusas Agentirai
informaciju, uzskatami par dalibniekiem vielas informacijas apmainas foruma (SIEF) (par
SIEF sikaka informacija atrodama 4.6.1. sadala).

4.2.4. Kas notiek, ja viela netiek provizoriski registréta?

Ja netiek veikta vielas provizoriska registracija attieciba uz pakapeniski ievieSamam vielam
noteiktaja provizoriskas registracijas termina, tad raZotajs/importétajs nevar izmantot terminu
pagarinajumu, kas pieredzéts registracijas parejas rezima. Tadgjadi noteikumi par pakapeniski
neievieSamam vielam attiecas uz pakapeniski ievieSamam vielam, kuram nav veikta
provizoriska registracija.
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4.2.5. Kur iespéjams atrast papildu informdaciju?

REACH regulas attiecigas dalas Atsauces materiali
RIP 1. REACH procesa apraksts
IT SADALA Vielu registracija

5.nodala pakapeniski ievieSamajam EsoSajam Vadlinijas par provizorisko registréSanu.

vielam un pieteiktdm vielam piemérojami parejas ECHA

noteikumi Vadlinijas par registraciju ECHA. 2007.

- 23.pants Konkréti noteikumi (http://reach.jrc.it/guidance en.htm#GD
pakap.ievieS.esoSam vielam PROCC )

III SADAIA Datu kopiga lietoSana un nevajadzigas

test€Sanas noverSana

3.nodala Noteikumi pakapeniski ievieSamam

vielam

- 28.pants Pienakums provizoriski registrét
pakap.ievies. esoSas vielas

4.3. Registracijas dokumentacija

4.3.1. Kas ir registracijas dokumentacija un kas taja ietilpst?

Registracijas lieta ir dokumentacijas kopums, kuru Agentiirai nodrosina vielas razotajs vai
importétajs, lai viela tiktu registréta. Lieta ietilpst:
e tehniska dala,
(informacija, kas iegiita par vielu un to lietojumiem (skatit 4.1. un 4.2. tabulu),
e kimiskas drosibas parskats, ja vielas tiek raZotas vai ievestas daudzumos > 10 t/gada
(pamatojoties uz informdciju lietas tehniskaja dala. Attieciba uz bistamam
vielam un PBT/vPvB vielam analizé ir jailustré, ka risku, kas radies no
identificéta vielas lietojuma(—iem), ir iespéjams atbilstosi kontrolét). Skatit
sadalu par kimiskds drosibas parskatu. .

4.3.2. Kads ir tehniskas dokumentdcijas saturs (kdada ir informacija ir jaiesniedz)?

Razotajiem un importétajiem ir jaapkopo visa pieejama informacija par vielai raksturigajam
Tpasibam, neraugoties uz sarazoto vai ievesto daudzumu, ka ar uz to, ka notiek tas razoSana
un kadi ir tas pielietojumi. ST informaciju savukart ir jasalidzina ar standartprasibam par
informaciju, kas ir atkarigas no konkrétas vielas daudzuma attieciba uz katru razotaju vai
importetaju.

Registracijas lietas tehniskaja dala prasita informacija ir atkariga no kimiskas vielas
daudzuma un veida.
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4.1. tabula: Papildu prasibas atkariba no tonnazas diapazona

Tonnazas VI VII pieliku | VIII IX X XI
diapazons pielikums | ms pielikums | pielikums | pielikum | pielikum
S s

1-10 t/g X X X

(nemot veéra

III pielikumu

)
10-100 t/g X X X X
100-1 000 t/g | x X X X X
>1000t/g) | x X X X X X

RIP 3.1: Vadlinijas par registraciju

Regulas VII Iidz X pielikuma ir noteikts, kadas ir informacijas standarta prasibas saskana ar
Cetriem tonnazas diapazoniem, no 1 tonnas gada Iidz > 1000 tonnam gada. Attieciba uz
zemako tonnazas Itmenis, standarta prasibas ir VII pielikuma un, ja tiek sasniegts jauns
tonnazas limeni, jaievéro papildu prasibas, kas noteiktas attiecigaja pielikuma. Tadgjadi
pielikumi ir janem véra kopuma un saistiba ar visparéjam registracijas prasibam, novertgjumu

un pienakumu bt atbildigam, ka mingts 1. tabula. Sadas standarta prasibas var ari piepemt

(atcelt vai noteikt stingrakas) gadijumos, kad tam ir atbilstoSs pamatojums (III pielikums un
VI Iidz XI pielikums). Tapat var atskirties konkrétas prasibas par informaciju attieciba uz
katru atsevisko vielu saskana ar pieejamo informaciju par raksturigajam Tpasibam, tonnazu,
pielietojumu un iedarbibu.

4.2. tabula: Pielikumos noteiktas prasibas par datiem

VI pielikums

Vispariga informacija par registrétaju
Vielas identificéSana

Vielas razotajs un pielietojums
Klasifikacija un mark&jums.
Vadlinijas par droSu lietojumu
Informacija par iedarbibu (1-10 t/g)

VII pielikums

Fizikali kimiskas 1pasibas

Pamatdati par cilvéka veselibu (kairinajums adai un
acim, adas sensibilizacija, mutagenitate, akiita
toksicitate orali) — in vitro

Ekotoksikologiska informacija (Tstermina toksicitate —
dafnijam, tidens augu augSanas kavéSana, biotiska
noardisanas).

Cita pieejama informacija

VIII pielikums

Dati par cilvéka veselibu (adas un acu kairinajums (in
vivo), mutagenitate(in vitro), akiita toksicitate,
ieelpojot, nonakot saskar€ caur adu, atkartotas devas
toksicitate, reproduktiva toksicitate, toksikokiné&tiskas
darbibas noveért€jums, pamatojoties uz Sobrid
pieejamiem datiem)

Ekotoksikologiska informacija (istermina toksicitate
zivim, abiotiska noardiSanas, uzvediba vide
adsorbcijas/desorbcija)
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IX pielikums

Fizikali kimiskas 1pasibas (stabilitate organiskos

Skidinatajos, disociacijas konstante, viskozitate)

e Dati par cilveka veselibu (atkartotas devas toksicitate,
reproduktiva toksicitate, prenatala attistiba divas
paaudzes)

e Ekotoksikologiska informacija (ilgtermina toksicitate

bezmugurkaulniekiem, zivim, noardiSanas produktu

identific€Sana, saglabasanas un uzvediba vidg,
bioakumulacija tidens organismos, ietekme uz
sauszemes organismiem)

X pielikums e Dati par cilvéka veselibu (ilgtermina atkartota
toksicitate, reproduktiva toksicitate divas paaudzes,
kancerogenitate)

e Ekotoksikologiska informacija (sikak par noardisanos
un atrasanos un uzvedibu vidg, ilgtermina toksicitate
attiectba uz sauszemes organismiem, ilgtermina
ietekme uz organismiem, kas mit uz nogulsném un
ilgterminas reproduktiva toksicitate putniem)

X1 pielikums Lidztekus konkrétajiem nosacijumiem VII lidz X pielikuma,
potencialais registrétajs var pienemt standarta parbaudes
reZimu, $ados gadijumos:
e no zinatniska viedok]a Skiet, ka test€Sana nav
nepiecieSama
- pamatojoties uz pieejamajiem datiem
- nemot vera pieradijumu svarigumu
- nemot v&ra kvalitativas vai kvantitativas strukttiras-
aktivitates attiecibas ((Q)SAR)
- nemot v&ra in vitro metodes
- grupgjot vielas un izmantojot read-accross (minéta
ieprieks) pieeju
e test€Sana nav tehniski iesp&jama
e vielam piemérota uz iedarbibu vérsta testeSana

4.3.3. Kur iesniegt registracijas dokumentdaciju un kas to parbauda?

Registracijas lieta ir jaiesniedz Agentura elektroniski, izmantojot [UCLID 5 programmatiru —
tas talab, lai vieglak buitu parvaldit paredzamo registracijai iesniegto lietu daudzumu. .
Agentiira katrai sanemtajai lietai pieSkir registracijas numuru un datumu un nekavé&joties $0
informaciju pazino registracijas pieteicgjam.

IUCLID 5 ir IT sistéma, kas veidota, lai sagatavotu REACH atbilstigas registracijas lietas,
kuras attiecigi jaiesniedz Eiropas Kimisko vielu agenttrai. IUCLID 5 programmatiira ir
lejupieladéjama no IUCLID majaslapas [http://IUCLID.eu], ta ir bezmaksas visiem, ja netiek
lietota komercialos noliikos.

IUCLID S ir izstradata, lai ievaditu, glabatu un izplatitu informaciju par kimisko vielu
ipasibam un lietojumiem. Jo TpaSi attieciba uz katru terminu ir izstradatas saskanotas datu
veidnes (sadarbiba ar OECD), lai I[UCLID 5 var@tu izmantot dazadas kimiska noveért€§juma
programmas. Papildu informaciju, pieméram, datus par iedarbibu, arT ir iesp&jams glabat

26



mazak struktur€tos, bet Sim noliikam 1pasi paredz&tos laucinos. [UCLID 5 ari var izmantot, lai
sagatavotu atseviSkas novert§juma zinojuma dalas. Jo 1paSi ir sadalas par terminu
apkopojumu, kas lietotajiem lauj iesniegt noveért€juma pamatojumu un kopsavilkumu katra
termina posma , un to attiecigi var izmantot Kimiska droSibas parskata (CSRKDP) atbilstoSaja
sadala. Dazas no §Tm terminu kopsavilkuma sadalam pastav ari ekotoksikologisko paSibu
Itment, lai zinotu DNELS un PNEC.

Tris ned€lu laika péc registracijas datuma Agentlira veic automatisku lietas pilniguma
parbaudi, lai parliecinatos, vai visi registracijai nepiecieSamie elementi lieta ir ieklauti. Ja
registracija nav pilniga, Agentiira inform& registracijas pieteic&ju triju ned€lu laika péc
registracijas datuma par to, kada informacija v€l ir nepiecieSama un nosaka terminu lietas
papildinasanai.

Attieciba uz pakapeniski ievieSamam vielam tiek I&sts, ka butisks registracijas [pieteikumu]
daudzums tiks iesniegts pirms registracijas terminu beigam. Talab Agentirai ir tris m&nesi
laika, sakot no katra registracijas termina, lai parbauditu, vai lietas, kas pieteiktas 2 ménesu
laika pirms terminiem, ir pilnigas. Tomér Agentirai bis japarbauda ari to registracijas
pieteikumu pilnigums, kuri ir iesniegti atrak neka 2 méneSus pirms termina beigam, 3 ned&lu
laika p€c to sanemsanas.

Registracijas pieteic€js iesniedz Agenturai pieprasito triikkstoSo informaciju atjaunota lieta
Agentiiras noteiktaja termina. Tad Agentiira apstiprina §is informacijas sanemsSanas datumu
un veic vél vienu lietas pilniguma parbaudi triju ned€lu laika p&c atjaunotas lietas
sanemsanas.

Ja registracijas pieteicgjs lietu nav pabeidzis noteiktaja termina, Agentiira pieteikumu noraida
un razotajs vai importetajs nedrikst turpinat razot vai importét konkréto vielu.

4.3.4. Kur iespéjams atrast papildu informdaciju?

REACH regulas attiecigas dalas Atsauces materiali
IT SADALA Vielu registracija RIP 3.1: Vadliniju dokuments par
- 10. pants Informacija, ko iesniedz vispargjam registracijas lietas sagatavo$anu

registracijas vajadzibam
- 12. pants Informacija, ko iesniedz atkariba no Vadlinijas par registraciju. ECHA. 2007.

tonnazas (http://reach.jrc.it/guidance en.htm#GD
- 17. pants RaZotné izolétu starpproduktu PROCC 1)

registracija
- 18. pants Transportjamu izolétu starpproduktu

registracija

- VI-XI pielikums

4.4. Kimiskas drosibas novértéjums un Kimiskas drosibas parskats

4.4.1. Kas ir kimiskas drosibas novertejums (KDN)?

Kimiskas dro§ibas novért€jums ir strukturéts novertéjums attieciba uz bistamibu un, ja vielu
klasificé ka bistamu, - par iedarbibu, nemot véra visus vielas dzives cikla posmus, tadgjadi
iegiistot risku raksturojumu. Galvenais KDN mérkis ir identificét droSus apstaklus
noteiktajiem vielas pielietojumiem.
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4.4.2. Kas ir kimiskas drostbas parskats (KDP)?

Kimiskas drosibas parskats dokumenté Kkimiskas droSibas novért€§jumu un ir dala no
registracijas lietas.

4.4.3. Kada ir kimiskas drosibas novértejuma un kimiskdas drosibas parskata darbibas
joma?

Kadam vielam tiek veikts kimiskdas droSibas novértejums un nepieciesamskimiskdas droSibas
parskats (14. panta 1. punkts)?

KDN ir javeic un KDP ir japabeidz visam vielam, kuras nepiecieSams registrét, kuru
daudzums ir > 10 tonnas gada vienam registrantam.

4.2. ziméjums. Soli, kad jagatavo kimiskas droSibas parskats

Razo/importé >1
t/gada?

Nav jaregistré
Javeic
l,<1mv1_skas N
drosibas p— —
novertéjums azo/importe =
t/gada?

A\ 4
Jasagatavo S
kim.droS$.parskats Jabiit registracijas lietai,
’ kura ietilpst:

- tehniska dala

A 4

Jabit registracijas lietai, kura ietilpst:
- tehniska dala un
- kim.drosS.parskats

SVARIGI: KDN javeic un jadokumenté KDP vai nu attieciba uz vielu ka tadu vai vielu
preparata vai izstraddajuma.
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Kam piemero atbrivojumu sniegt kimiskas drosibas novertéjumu (14. panta 2. punkts)?

KDN nav nepiecieSams vielam, kuras ir preparatos, ja $adas vielas koncentracija preparata ir
mazaka neka zemak no noraditajs vertibas:
e Koncentracijas robeZzvertibas, kas izmantotas preparata klasifikacijai ar aprékina
metodi, kas noraditas
— direktivas 1999/45/EK 3. panta 3. punkta tabula,
— direktivas 67/548/EEK I pielikuma,
— direktivas 1999/45/EK 1I pielikuma B dala,
— direktivas 1999/45/EK III pielikuma B dala,
— KklasificéSanas un markéSanas inventiira (saraksta), kas noteikts atbilsto$i
REACH regulai,
e 0,1% (masas), ja viela atbilst kriterijiem par PBT/vPvB (REACH regulas XIII
pielikums).

Kad nav nepieciesams kimiskas drosibas parskats(14. panta 5. punkts)?

CSRKDP nav jaieklauj apsveérumi par bistamibu cilvéka veselibai no sekojoSiem gala
lietojumiem: :

e Materialos, kas nonak saskar€ ar partiku (regulas (EK) Nr. 1935/2004 ietvaros),

e Kosmeétiskajos produktos (direktivas 76/768/EEK ietvaros .

4.4.4. Kadi ir uznemuma uzdevumi?

Ir izvirzita prasiba veikt KDN un sagatavot KDP, So prasibu piem€ro raZotajiem un
importétajiem un atseviskos gadijumos to var piemerot pakartotiem lietotajiem (par So
jautajumu skatit 4.7.2. sadalu).

Prasiba ieviest pienacigus riska parvaldibas pasakumus, kas noteikti, veicot KDN CSA, ir
attiecinami uz visiem piegades ked¢ iesaistitajiem daritajiem, sakot no registracijas pieteicgja.

4.3. tabula. Uznémuma pienakumi attieciba uz kimiskas drosibas novertéjumu un
kimiskas drosibas parskatu

DARITAJS UZDEVUMS

Vielas (kuras daudzums ir >10 Veikt kimiskas drosibas novertgjumu KDN

t/g) razotaji un importetaji Sagatavot kimiskas dro§ibas parskatu KDP
Iesniegt KDP Agentirai ka dalu no registracijas
dokumentacijas

Sagatavot DDL un gadat, lai informacijas DDL biitu
saskaniga ar informaciju KDN un KDP.

Gadijuma, kad tiek stradats pie iedarbibas scenarijiem
(vielam, kas klasificetas ka bistamas vai tadas, kuras
uzskata par PBT/vPvB), atbilstoSie iedarbibas scenarijus
ieklaut DDL ka pielikums

Istenot piemérotus riska parvaldibas pasakumus saviem
pielietojumiem

Izplatitaji

Nodot DDL (ar atbilstoSajiem iedarbibas scenarijiem) talak
piegades keéde
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Nodot informaciju, kas ir bitiska iedarbibas scenariju
sagatavosanai augSup piegades k&de

4.4.5. Kadi ir galvenie etapi kimiskas drosibas novértejuma izstrade?

KDN standarta v galvenie elementi (posmi) ir Sadi:
e Noverteéjums par bistamibu cilvéka veselibai
e Novertejums par fizikali kimisko bistamibu
e Novertéjums par bistamibu videi
e PBT un vPvB novértéjums.

Ja, veicot pirmos Cetrus KDN posmus, tiek secinats, ka viela ir klasificeta ka bistama vai ka ta
ir PBT/vPvB viela, KDN CSA ir jaieklauj ar1 §adi papildu posmi:
e [edarbibas novertejums: SVARIGI: KDN jaapraksta visi definétie
o ledarbibas scenarija(—u) izstrade, lietojumi!
o ledarbibas izmaksu aprékini
e Riska raksturojums.

KDN metodika ir aprakstita REACH regulas I pielikuma sadas dalas:
1. punkts — Novert€jums par bistamibu cilvéka veselibai
2. punkts — Novért&jums par fizikali kimisko bistamibu
3. punkts — Novért€jums par bistamibu videi
4. punkts — PBT un vPvB noveértgéjums.
5. punkts — Iedarbibas novértejums,
6. punkts — Riska raksturojums.

Precizakas norades par to, ka ievérot metodiku, atrodamas RIP 3.2 (Reach ievieSanas
projekts). Sobrid ir pieejami vairaki instrumenti vai tadi tiks izstradati, lai veiktu KDN un
sastaditu KDP. Dazi no tiem ir uzskaititi RIP 3.2.

4.4.6. Ko nozimé bistamibas noveértéjums, iedarbibas novértéjums un riska raksturojums?
Bistamibas noveért€juma merkis ir $ads:

e Klasificét un market vielas attieciba uz cilvéka veselibu un noteikt atvasinato(-os)
beziedarbibas Iimeni(-us) (DNEL) stradajoSajiem un iedzivotajiem kopuma,

. . . SVARIGI: DNEL uzskata par vielas iedarbibas
o Pre'c1.zetv (noteikt) 5 Vielas | jnueni, virs kura iedarbiba uz cilvekiem nedrikst
klasificéSanu un markéanu un | uoriks

noveértét potencialo ietekmi uz
cilvéku veselibu attieciba uz spradzienbistamibu, uzliesmojamibu un oksidétsp&ju;

e Klasificét un market vielas attiectba uz vidi un noteikt paredzamo bezefekta
koncentraciju, pie kuras nenovéro nelabvéligo iedarbibu (PNEC),

SVARIGI: PNEC ir koncentracija, zem kuras limena nelabvéliga ietekme
uz dazada veida vidi nav sagaidama

e Noteikt, vai viela atbilst PBT/vPvB kritérijiem (noraditi XIII pielikuma).

Veicot iedarbibas noveért€§jumu, kvantitativi un kvalitativi tiek noteikta vielas
deva/koncentracija, kada ir vai var iedarboties uz cilvékiem un vidi. Iedarbibas novertgjumu
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veic divos posmos — tiek izstradati iesp&jamie iedarbibas scenariji un veiktas apl€ses par
iedarbibu.

Iedarbibas scenariji (IS) ir nosacijumu kopums, kura ietilpst darbibas nosacijumu un riska
parvaldibas pasakumi, aprakstot, ka viela tas dzives cikla tiek razota vai izmantota un ka
razotajs vai importetajs kontrole vai iesaka pakartotajiem lietotajiem kontrolét iedarbibu uz
cilvekiem un vidi.

SVARIGI: (iedarbibas scenarija) varétu aprakstit piemerotakos riska
parvaldibas pasakumus vairakiem individualiem procesiem vai vielas
pielietojumiem. ledarbibas scenarijs var attiekties uz plasu procesu vai
vairakiem lietoSanas veidiem. ledarbibas scendariju, kas attiecas uz vairakiem
procesiem vai lietojumiem sauc par iedarbibas kategorijam

Apléses par iedarbibu attieciba uz cilvékiem un dazadam vidém (proti, apl€ses par iedarbibas
Iimeni, kam cilvéks ir paklauts vai varétu biit paklauts, apléses par paredzamo koncentraciju
vidé (PECs)), tiek izstradati, pamatojoties no iedarbibas scenarija defin€tajiem nosacijumiem.

Riska raksturojums ir p€dgjais KDP posms un taja ir janosaka, vai risks, kas rodas vielas
razojot/import&jot un lietojot tiek pienacigi kontroléts. Registracijas pieteic€jam ir jasalidzina
DNELs un PNECs ar aprékinatajam iedarbibas koncentracijam attiecigi uz cilvéku un vidi.
Vel riska raksturojuma ietilpst noveért€§jums par iesp&amibu un nopietnibu attieciba uz
gadijumiem, kas rodas vielas fizikali kimisko 1pasibu d&l.

Riska raksturojumu veic katram iedarbibas scenarijam. . Ta ka mérkis ir pieradit, ka risks tiek
pienacigi kontroléts, tiek sagaidits, ka ar riska raksturojuma rezultatiem kimiskas drosibas
parskata tiks pamatots, ka risks nepastav.

4.4.7. Kas jaieklauj kimiskas drosibas parskata?

KDP formats ir REACH regulas I pielikuma 7. punkta. KDP jabiit Sadam biitiskakajam
dalam:
A dala

1. Riska vadibas pasakumu kopsavilkums

2. Pazinojums, ka riska vadibas pasakumi ir Tstenoti

3. Pazinojums, ka riska vadibas pasakumi ir pazinoti
B dala
Vielas identitate un fizikalas un kimiskas tpasibas
Razotajs un vielas pielietojumi
Klasific€Sana un markeésana
Vielas atraSanas vid€ 1pasibas
Novertejums par bistamibu cilvéka veselibai
Novertéjums par bistamibu cilvéka veselibai, ko rada fizikali kimiskas 1pasibas
Novertejums par bistamibu videi
PBT un vPvB novértéjums
. ledarbibas novertejums
0. Riska raksturojums

SO PN LR W~
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4.4.8. Kur jaiesniedz kimiskdas drosibas novertéjums ?

KDP ir jaiesniedz Agentiirai kopa ar paréjiem registracijai nepiecieSamiem dokumentiem,
ievérojot tadus pasu terminus, ka attieciba uz tehnisko lietu. Lai Agentiira iesniegtu KDP,
izmanto IUCLID 5.

KDP dala — iedarbibas scenariji, kad tie ir nepiecieSami — ir japievieno lieta ka pielikums
droSibas datu lapai un janodod talak pakartotajiem lietotajiem.

4.4.9. Kur iespéjams atrast papildu informdciju?

Atsauces materiali

RIP 3.2.: Vadliiju dokuments par to, ka sagatavot KDP un vadliniju dokuments par to, ka sagatavot KDN

REACH regulas attiecigas dalas:

II sadala Vielu registracija
1. nodala Registracijas pienakums un prasibas attieciba uz informaciju

- 14. pants KDN jeb kimiskas drosibas novertgjums, un pienakums piemerot un ieteikt riska
samazinasanas pasakumus

IV sadala Informacija piegades k&de
- 31. panta 2. punkts un 31. pants 7. punkts Prasibas attieciba uz droSibas datu lapam

V sadala Pakartotie lietotaji

- 37. pants Pakartotu lietotaju ktmiskas drosibas noveértgjums un pienakums apzinat, piemérot un ieteikt
riska samazinasanas pasakumus

- 38. pants Pakartotu lietotaju pienakums darit zinamu informaciju
- 39. pants Pakartota lietotaja saistibu pieméroSana

I PIELIKUMS vispargji vielu vertéSanas un kimiskas drosSibas parskata izstrades noteikumi

4.5. Datu vaksana
4.5.1. Kadi dati ir jasavac un kapec?

Tehniska lieta satur informaciju par vielas 1paSibam, lietojumiem un klasifikaciju, ka ari
vadlinijas par droSu lietoSanu. Informacijas prasibas par test€Sanu, kuras ieklautas REACH
pielikumos, atSkiras atkariba no ta, kada daudzuma vielu raZzo vai ieved, ka ari no KDN
prasibam. Ir informacija, kas ir nepiecieSama par visam registracijam (VI pielikums) un ir
nepiecieSami dati par bistamibu, ka noteikts VII-X pielikuma atkariba no tonnazas diapazona.
BieZi vien ta dévetos tonnazas sliekSnus izmanto ka vienkarSu noradi par iesp&jamo iedarbibu
REACH ietvaros tiek prasita informacija art konkrétiem mérkiem, un tie ir Sadi:

e Klasifikacija un mark&ums
KMR vielu noteikSana
PBT statusa noteikSana
vPVB statusa noteikSana
Riska novértejums (izmantojotKDN )
NepiecieSamiba veikt riska parvaldibas pasakumus.
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4.5.2. Ka datus var savakt?

Biezi vien savakta informacija varétu bt konkréto testu dati. Registracijas noliika jaunu testu
veiksSana ir nepiecieSama tikai tada gadijuma, ja nekada cita atlauta veida nav iesp&jams iegut
nepiecieSamo informaciju. Attieciba uz vielam, kuru daudzums ir lidzvertigs 100 tonnam vai
vairak (proti, gadijumos, kad var&tu biit nepiecieSami dargaki testi), raZotajs vai importetajs,
kuram nav nepiecieSamas informacijas, iesniedz tikai priekSlikumu par test€Sanu, kas
nepiecieSama, lai nodroSinatu atbilsttbu IX wun X pielikuma prasibam (sikaka
informacijagadijumos, kad nepiecieSama  test€Sana vai  priekSlikuma par test€Sanu
iesniegSana, ir atrodama tabula 4.3.2. sadala). NovértéSanas procesa parbauda, vai prasita
testéSana ir nepiecieSama. To dara talab, lai glabtu dzivnieku dzivibu un izvairitos no
nevajadzigam izmaksam.
ArT cita veida informacija varétu biit pietiekama (jo 1pasi, ja tiek izmantota vert€Sanas
pieeja, pamatojoties uz pieradijumu daudzumu), ja nav pieejama testa informacija, kas atbilst
moderniem standartiem. Sadas informacija klasta vartu bat $adi dati:

e Dati par cilvéku

e Dati, kas nav iegiiti saskana ar labas laboratoriju prakses vadlinijam vai jaunakajam

test€Sanas vadliniju metodém
e QSAR modela rezultati
e SAR modela rezultatiem, ta dévéto ,aplikot Iidzigu” (read-across) un kategoriju
pieejam
e [nvitro dati.

Visparigie noteikumi ir izstradati attieciba uz pieejamas informacijas izmantoSanu, tadiem
panémieniem ka (Q)SARSs (Struktiras-aktivitates attiecibu kvalitates vai kvantitates modeli)
»aplikot I1dzigu” (analogi), ka ar1 par datu atcelSanu atbilstoSi XI pielikuma izklastitajam.

4.5.3. Kadus avotus var izmantot informdcijas iegiisanai?

Sastadot registracijas lietu registracijas mérkiem var izmantot dazadus informacijas avotus par
vielas paSibam, kas ir pieméroti undroSi. . Registrantam jamé&gina optimali izvél&ties
nepiecieSamo testu vertibu. lesp&ams, ka visefektivaka pieeja ir izmantot tadus
pakalpojumus, kas pieradijusi savu efektivitati datu avotu mekléSana, kad javeic vai tiek
veiktas specializétas darbibas.

4.4. tabula: informacijas avotu veidi

Uzpémumu Saja dokumentacijas klasta varétu biit pasa uznémuma dati,
dokumentacija petijumi, kas pasiititi un kurus veikusi [igumuzp€mumi ,
informacija par lietoSanas pieredzi, zinojumi no pakartotiem
uznémumiem un klientiem, iepirktie zinojumi no citiem
uznémumiem, publicétu rakstu apkopojumi un public€tu datu
parskati. Datiem jabiit tadiem, kas vislabak var&tu raksturot
uznémumu. NepiecieSamas profesionalas zinasanas informacijas
interpretéSanai.

Publiceta literatura Tadi dokumenti ka publicéti raksti, kuros tiek aprakstiti originali
petijumu rezultati (primarie raksti), parskata raksti, gramatas,
monografijas un procesuali zinojumi, zinojumi par sanaksmém un
konferencem. Dati attiecas uz lielaku skaitu kimisko vielu neka
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tie, kas ir uznpémuma darbibas joma. Sadas informacijas
izmantoSanai nepiecieSama profesionala pieredze, lai informaciju
identific€tu un interpretétu.

Datubazes un Saturs ir atkarigs no $adu avotu operatoru mérkiem (tie laika gaita
datubankas varétu mainities). Datubazes parsvara petniekus ,,aizved” pie
sakotngjiem avotiem. Datubankas parsvara apkopota ierobezota
informacija no originaliem avotiem, un parasti sniedz nelielu
priekSstatu par testeSanas informacijas kvalitati. Datubazes un
datubankas jauztver tikai ka virziens pamatojoties uz
originalajiem avotiem. Dati attiecas uz lielaku skaitu kTmisko vielu
neka tas, kas ir jebkura uznémuma darbibas joma. NepiecieSama
profesionala pieredze, lai veiktu mekléSanu daudzas sistémas un,
lai interpret€tu informaciju.

QSAR, SAR modeli DaZi no Siem modeliem ir pieejami bez maksas, daZi ir komerciala
lietosana. Teoréetiski tos var izmantot gandriz visam netestétam
kimiskam vielam, tom&r jautajums paliek vai tie ir pielietojami Sai
jomai (domain applicability). NepiecieSamas specializ€tas
zinasanas, lai modelus pielietotu un interpretétu iegiitos rezultatus.

Internets Mekletajprogrammas lauj identificét dazadu datu avotu
elektroniskas versijas. Turklat dazadu profesionalu organizaciju un
reglament€joso iestazu majaslapas biezi vien sniedz noderigu
informaciju. legust daudz ta deévetas ,,pelekas” jeb liekas
literatiiras, izmantojot $adu informacijas mekl€Sanas kanalu.

RIP 3.3: Tehniskas vadlinijjas (TGD) par informacijas prasibam attieciba uz vielam
piemitoSajam ipasibam

4.5.4. Ka novertet, vai pieejamie dati ir piemeéroti?

ES tehniskajas vadlinijas datu kvalitates noveért€§jumu dala divas dalas, un tas ir sadas:
e Datu pilnigums
e Datu atbilstiba

Novertésanas procesa pirmaja dala, jaizverte, vai dati ir pilnigi, pamata balstoties uz to, vai
esosa informacija labi sakrit ar tiesibu aktos prasito, proti, REACH gadijuma, vai dati atbilst
prasibam par vielas daudzumu tonnas. . No esoSajiem datiem, kuri nav tieSi pieprasiti,
Jesp&jams izmantot,,aplikot 11dzigo” pieeju, attieciba uz tiesibu aktos prasitajiem datiem.
Datu piemérotibu apsver, pamatojoties uz diviem pamatelementiem:

e ticamiba

e atbilstiba

Attieciba uz daudzam eso$am vielam vismaz kaut kadus pieejamo testu datus iesp&jams
apkopot ve&l pirms LLP labas laboratorijas prakses prasibam un testéSanas metoZu
standartiz€Sanas. Lai gan $adu informaciju varétu izmantot ari REACH mérkiem, gan dati,
gan izmantota metodika ir jaizvertg, lai novérétu to ticamibu. Sada novértéjuma veikSanai ir
nepiecieSama profesionala kompetence, darbibam ir jabiit caurskatamam, lai skaidri pamatotu
tieSi konkréto datu izmabtoSanu.

OECD procesa, lai noteiktu pieejamo datu kvalitati, skar tris izvert€Sanas aspektus -
piemérotibu, ticamibu un atbilstibu.
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4.5. tabula: Definicijas par piemérotibu, ticamibu un atbilstibu — Klimisch un autoru
kolektivs (1997).

Sistematiska pieeja eksperimentalu datu un ekotoksikologisku datu kvalitates novértéSanai.
(Reglamentgjosa toksikologija un farmakologija) 25, 1-5)

Uzticamiba Verte testa zinojuma vai publikacijas 1paSo kvalitati attieciba uz
vélamako standartiz€to metodiku un to, ka aprakstita
eksperimenta procedura un rezultati, lai pieraditu, ka konstatgjumi
ir skaidri un ticami.

Atbilstiba Attiecas uz to, cik liela méra dati un testi ir piemé&roti konkrétas
bistamibas identific€Sanai vai riska raksturoSanai
Piemérotiba Defing, cik lietderigi dati bus bistamibas/riska noveértéSanas

noliikiem. Ja ir vairak neka viens petijums par katru elementu, par
vissvarigako uzskata pétijjumu, kurs ir visticamakais un
atbilstosakais

RIP 3.3: Tehniskas vadlinijas (TGD) par informacijas prasibam attieciba uz vielam
piemitosajam ipasibam

4.5.5. Kadi testi ir piemérotaki registracijas vajadzibam?

4.3. ziméjums Registracijai piemérotakie testi

Vielai piemitoso 1paSibu testi ES pienemtas test€Sanas

metodes vai OECD
> testéSanas vadlinijas
Testi, ko publicgjusas
tadas organizacijas ka US

. s OPPTS, US EPA un US
Petfjumi bez vadlinijam un bez FDA

labas laboratoriju prakses
(nodroSinot pienacigu kvalitati)
- var izmantot istenojot Testi, ko publicgjusas tadas
»pieradijumu svara” pieeju organizacijas ka ISO, ASTM,
SETAC, EPPO un CIPAC

Toksikologiskie testi un
analizes javeic atbilstosi LLP
(laba laboratoriju prakse)
principiem

Vai nu talab, ka Sadus datus visplasak izmanto ES vai arT talab, ka tie ir kopigi starptautiski
pienemti, visticamakie ir tie dati, kas veikti atbilstosi ES pienemtaja testéSanas metodém vai
OECD testeSanas vadlinijam (ja testi par vielu tiek prasiti, lai raditu informaciju).

4.5.6. Kadas ir ieguvumi, ja testéSana netiek veikta?
REACH regulas XI pielikums apraksta talakas iespéjas, lai nepiemérotu testesanas prasibas,
tostarp apsvérumi par ietekmi, esoSo datu izmantosana (ieskaitot datus par cilvéku,

dzivniekiem, in vitro) un dati, kas nav iegiiti testos (piem.,(Q)SAR,SAR un read across), bet
kurus visus varétu izmantot, lai mazinatu testésanas nepiecieSamibu nakotné. Ta deveto
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beztesteSanas metoZu izmantoSana (,, aplitkot lidzigu”, grupésana vai sadalisana pa kimiskam
kategorijam un (Q)SARs) ietver ari Sadus aspektus:

e [zvairiSanas no nepiecieSamibas veikt (turpmaku) test€Sanu. Tas var€tu netieSi
nozimeét, ka tiek taupitas izmaksas un ka ir samazinata nepiecieSamiba veikt testé€Sanu,
izmantojot laboratorijas dzivniekus (dzivnieku labklajibas aspekts)

e Triikstosas informacijas ieguve ar1 gadijumos, ja saskana ar spéka esosSajiem tiesibu
aktiem nav nepiecieSams veikt testeSanu.

e Uzlabota esoSo datu, kas iegiiti testos, novertéSana attieciba uz datu kvalitati, un arT lai
izveletos derigus un reprezentativus testu datus reglament€josam vajadzibam. Beztestu
datu izmantoSana turpmak Ipapildus datiem, kas ieglti  testos, izmantojot
pieradijumus ir actmredzami palielinajusi , novertéjuma ticamibu. Testos neiegiiti dati
reizumis ietekmé ar1 novert€juma faktoru izveli, piemeram, veicot riska noveért§jumu
uz vidi, jo $ada informacija (kas nav iegtita testos) salidzinajuma ar pieejamiem testu
datiem ir mudinajusi veikt konkr€tu ricibu (t.i., nepolara narkoze vai minimalais
toksiskums attieciba uz tidens organismiem)

4.5.7. Kadas metodes var izmantot, kas nay saistitas ar testu veiksanu?

Visbiezak beztestu informacijas interpret€Sana un ,,partulkoSana” prasa specialista spriedumu,
gluzi tapat ka tas ir, kad rezultati iegiiti test€Sanas cela, tomér tadu informaciju nereti izmanto
un ieklauj reglament&joSos noteikumu un saistitas vértéSanas procediiras.

Attieciba uz (Q)SARs lietoSanas nosacijumiem, tiek teikts, ka metodém ir jabiit zinatniski
pamatotam (QSARs apstiprinaSanas elementi ir ieklauti OECD QSAR v apstiprinaSanas
principos, kuri ietver prasibu definét modela pielietoSanas jomu jeb doménu) un kas ir
piemérotas klasificéSanas, markéSanas un riska novertéSanas nolukiem. Attieciba uz
»grupésanu” REACH priekslikuma ir noteiks, ka Sadas metodes ir jaapsver gadijumos, kad
kimisko vielu grupas raksturigakas ipasibas varétu bt lidzigas vai radit Iidzigu modeli ka
strukturalas lidzibas rezultats.
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4.5.8. Kur iespéjams atrast papildu informdciju?

REACH regulas attiecigas dalas

IT SADALA Vielu registracija

1. nodala Registracijas pienakums un prasibas attieciba uz

informaciju

- 10. pants Informacija, ko iesniedz vispar&jam registracijas
vajadzibam

- 12. pants Informacija, ko iesniedz atkariba no tonnazas

- 13. pants Vispargjas prasibas, lai ieglitu informaciju par vielai
piemitoSajam Tpasibam

- 14. pants Kimiskas dro§ibas novértg€jums, un pienakums piemérot
un ieteikt riska samazinasanas pasakumus

VI PIELIKUMS 10. panta mingtas informacijas prasibas

VII PIELIKUMS Standartinformacijas prasibas vielam, ko razo vai
importe 1 tonnu vai lielaka apjoma

VII PIELIKUMS Standartinformacijas prasibas vielam, ko raZo vai
importe 10 tonnu vai lielaka apjoma

IX PIELIKUMS Standartinformacijas prasibas vielam, ko raZo vai

Atsauces materiali

RIP 3.1.: Vadliniju dokuments
par registracijas lietas
sagatavoSanu

RIP 3.3.: Tehniskas vadlinijas
dokuments (TGD) par
informacijas prasibam attiectba
uz vielam piemitoSajam
Tpasibam

importe 100 tonnu vai lielaka apjoma
X pielikums Standartinformacijas prasibas vielam, ko razo vai
importg 1000 tonnu vai lielaka apjoma
XI pielikums Vispargji noteikumi VII lidz X pielikuma izklastita
testéSanas standartreZima piemé&roSanai

4.6. Kopiga datu izmantoSana

4.6.1. Kas ir Forums informdcijas apmainai par vielam (SIEF) un ka tas darbojas?

Visi potencialie registranti,

kas

Agenttira ir iesnieguSi informaciju provizoriskajai

registracijai, kltist par vielu informacijas apmainas foruma (SIEF) dalibniekiem.

4.4. ziméjums. SIEF mérki

SIEF

\ dub] éﬁanﬁg

Registracijas vajadzibam sekmét informacijas
apmainu par pétijjumu kopsavilkumu un par
koncentrétiem pétijumu kopsavilkumiem (ja
prasits I pielikuma) starp registracijas
pretendentiem, tad€jadi izvairoties no petisanas

Vienoties par klasificeéSanu un markéSanu
gadijuma, ja potencialie registrétaji vielu
klasific€ un marke atSkirigi
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Datu kopgjas izmantoSanas principi ir §adi:

e Izvairities no pétijumu dubl&sanas (jo 1pasi, veicot testus ar mugurkaulniekiem),

e datu kopiga lietoSana un informacijas iesniegSanaatbilstosi REACH attiecas uz
tehniskiem datiem un jo 1pasi uz informaciju, kas saistita ar vielai piemitoSam
1pasibam,

e registrantiem ir jaatturas no tadas informacijas apmainas, kas skar to ricibu tirgg, jo
1pasi par raZzoSanas jaudam, raZoSanas vai pardoSanas apjomiem, ieveSanas
daudzumiem vai tirgus dalu.

4.6.2. Kada ir kopiga datu izmantoSanas procediira SIEF ietvaros?

4.5. z7iméjums Datu kopgjas izmantoSanas procediira SIEF ietvaros
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Pirms testésSanas veikSanas SIEF loceklis var veikt Sadas

Nav pieejams

darbibas:
Pieprasit informaciju, vai citiem SIEF
locekliem ir pieejami dati par testiem,
kas nav veikti uz mugurkaulniekiem
l l Pieejams Pieejams

Pieprasit informaciju, vai citiem SIEF
locekliem ir pieejami dati par testiem,
kas veikti uz mugurkaulniekiem

'

;

Nav pieejams

Katra SIEF kads no ta locekliem
veic vienu petijumu uz vienu
informacijas pieprasijumu
(brivpratigi vai gadijuma, ja
nespéj panakt vienosanos,
Agentira izraugas, kurs
registracijas pieteicgjs vai
pakartotais lietotajs testu veic)

A

Petfjuma veicgjs viena ménesa laika pec
izpétes liguma sanemsanas
dalibniekiem, kur§ pétijumu pieprasijis,
iesniedz pieradijumus par izmaksam
Dalibnieks(-i) un datu Tpasnieks dara
visu iesp&jamo, lai garantetu, ka
informacijas kop€jas izmantoSanas
izmaksas tiktu noteiktas taisnigi,
caurskatami un nediskriming&josi.

v

Visiem SIEF dalibniekiem ir tiesibas
sanemt pilnigu zinojumu par p&tfjjumu
divu nedg]u laika p&c samaksas
veikSanas no ta dalibnieka, kurs
pétijumu veicis

Ja petijuma datu veicgjs atsakas
sniegt pieradijumu par izmaksam
vai pétijumu pasu citiem
dalibniekiem

Pétfjuma datu veic€js viena méneSa
laika péc izpetes liguma sanemsanas
dalibniekiem, kur§ petijumu
pieprasijis, iesniedz pieradijumus par
izmaksam Dalibnieks(-i) un datu
veicgjs dara visu iesp&jamo, lai
garantetu, ka informacijas kopgjas
izmantoSanas izmaksas tiktu noteiktas
taisnigi, caurskatami un
nediskrimin&josi.

4

Katra SIEF kads no ta locekliem veic
vienu pétijumu uz vienu informacijas
pieprasijumu (brivpratigi vai
gadijuma, ja nespej panakt
vieno$anos, Agentiira izraugas, kurs
registracijas pieteicgjs vai pakartotais
lietotajs testu veic)

v

Visiem SIEF dalibniekiem ir tiesibas
sanemt pilnigu zinojumu par pétijumu

Ja pétijuma datu 1paSnieks (jeb
veicgjs) atsakas sniegt pieradijumu
par izmaksam vai petijumu pasu
citiem dalibniekiem

divu ned&Ju laika p&c samaksas
veikSanas no ta dalibnieka, kurs
pétijumu veicis

| v \

Citi SIEF dalibnieki veic
registracijai nepiecie$amas
darbibas ta it ka SIEF nebtitu
pieejamu atbilstoSu izp&tes
datu

Visi tie, kas atsakas sniegt vai nu informaciju par
izmaksam vai ar petijumu pasu, tiek soditi

Citi dalibnieki turpina registraciju neizpildot prasibu
par atbilstoSo informaciju, tomer noradot iemeslu

P&tfjuma datu veicgjs
registracijas procesu nevar

Sadai ricibai registracijas lieta

virzit talak 1idz bridim, kamér
tiek sniegta informacija
citiem dalibniekiem

e

Divpadsmit ménesu laika
pec tam, kad citi dalibnieki

veiku§i registraciju,
Agentiira var pienemt
1émumu, ka tiem
dalibniekiem javeic testu

\

Ja kads cits registrants ir
iesniedzis tadu informaciju
registracijas procesa gaita,
Agentira visiem citiem
dalibniekiem atlauj atsaukties
uz informaciju cita
registranta iesniegtaja
registracijas lieta
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4.6.3. Ka notiek kopiga datu izmantoSana attieciba uz jau registrétam vielam?

Citiem raZotajiem un importétajiem péc 12 gadiem bus pieejami visi pétjjumu kopsavilkumi

vai koncentréti p&tijumu kopsavilkumi , kas tiek iesniegti REACH registracijas ietvaros.

4.6. ziméjums Datu kopéja izmantosana attieciba uz jau registrétam vielam

Ja viela iepriekSejos 12 Agentiira potencialo
gados jau ir registréta, registrantu nekavéjoties
tad potencialais .| informé, noradot ieprieksejo
registracijas pieteicgjs "| registrantu(—a) vardus un
var rikoties $adi: adresi
No ieprieks€ja registranta var pieprasit No ieprieks€ja registranta pieprasa
informaciju par pétijuma kopsavilkumu informaciju par pétjjuma
un koncentrétu pétijumu kopsavilkumu kopsavilkumu un koncentrétu pétijumu
(ja prasits I pielikuma) attieciba uz tadu kopsavilkumu (ja prasits I pielikuma)
informaciju, kas saistita ar testiem, kas attieciba uz tadu informaciju, kas
nav veikti uz mugurkaulniekiem saistita ar testiem, kas veikti uz
mugurkaulniekiem

Potencialais un ieprieks¢jais registrants dara visu iespgjamo, lai panaktu vienosanos
par informacijas kopigu izmantoSanu, ka pieprasijis potencialais registrants Sadu
vienosanos var aizstat ar lietas nodoSanu apelacijas padomei un pienemto apelacijas padomes
[emumu

A 4

Ja vienoties neizdodas, potencialais(-ie) registrétajs(-i) par to inform& Agenttru un
ieprieks€jo registrantu Agentirai un iepriek§gjam registrantam fakts, ka nav izdevies panakt
vieno$anos, jadara zinams tuvaka ménesa laika p&c tam, kad Agentiira sanémusi iepriek$gja

registranta nosaukumu un adresi

Viena ménesa laika péc informacijas sanemsanas par to, ka nav panakta vienosanas,
agentiira potencialajiem registrantiem pieskir licenci atsaucoties uz $a registranta
prasito informaciju registracijas lieta

A 4

Potencialais registrants peéc Agentiiras pieprasijuma, sniedz pieradijumus, ka tas par $o
informaciju iepriek§€jam registrantam ir sedzis attiecigas izmaksas
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4.6.4. Ka datus iesniedz konsorcija dalibnieki (vairaki registracijas pieteicéji)?

Ja paredzets, ka kimisko vielu Kopiena razos vai import€s viens vai vairaku razotaji un/vai
viens vai vairaki importétaji un/vai nepiecieSama registracija saskana ar 7. pantu (vielas

izstradajumos), rikojas Sadi.

4.7. ziméjums Konsorciju dalibnieku kopiga datu iesniegSanas procediira

testeSanas

v

,,Galvenais registrants”, pamatojoties uz noligumu ar pargjiem registrantu
(-iem), iesniedz Sadus datus:

- vielas klasific€Sana un markesana

- petijumu kopsavilkums par informaciju, kas noteikta no nepiecieSamas

- visparigi pétijumu kopsavilkumi par informaciju, kas secinata no
nepiecieSamajiem testiem,

- priekSlikums testéSanai, kur IX un X ir attiecigi saraksti,

- norade par to, kuru iesniegtas informacijas dalu izskata novertetajs, kuru
izraudzijis raZotajs vai importétajs un kuram ir atbilstoSa pieredze

Registracijas pretendents informaciju
var iesniegt atseviski $ados gadijumos:
- kopiga informacijas iesniegSana
maksatu nesamerigi dargi vai

- iesniedzot informaciju kopigi, butu
jaizpauz informacija, ko tas uzskata par
slepenu komerciala zina un kura varétu
tam radit butiskus komercialus
zaud€jumus vai

- pretendents nevar vienoties ar
,»galveno registrantu” par informacijas
atlasi

Tada gadijuma registrantam Iidz ar
lietu jaiesniedz paskaidrojumus par to,
kapéc attieciga gadijuma izmaksas biitu
nesameérigas, kapéc informacijas
izpauSana var€tu radit komercialu
kait€jumu vai kapec nav bijis iesp&jams
rast vienpratibu ar ,,galveno
registrantu”.

Katram Registrantam atseviski ir jaiesniedz $ada
informacija :

- registranta identitate,

- vielas identitate,

- informacija par vielas(-u) raZzotaju un lietojumu
(janorada visi registranta identificétie lietojumi)
Saja informacija, péc registracijas pretendenta
ieskatiem, var ieklaut arT atbilstosas lietojuma un
iedarbibas kategorijas

- attieciba uz vielam daudzuma no 1 lidz 10
tonnam, informaciju par iedarbibu janorada
atbilstosi VI pielikuma 6. sadalai

- norades par to, kadu iesniegtas informacijas daju
izskata vertetajs, kuru izraudzijies razotajs vai
importetajs un kuram ir atbilstosa pieredze.

|

iedarbibas kategorijas,

Registracijas pretendenti pasi var pienemt 1émumu par to, vai talak noradito informaciju
iesniegt atseviSki vai ari viens registrants iesniegs o informaciju citu pretendentu varda:
- vadlinijas par vielas droSu lietojumu,

- kimiskas droSibas parskats (kur nepiecieSams), atbilstoSajas zinojuma (parskata)
sadalas var ieklaut (ja registrants uzskata to par atbilstoSu) attiecigas lietojuma un

- norades par to, kadu iesniegtas informacijas dalu izskata vertétajs, kuru izraudzijies
razotajs vai importetajs un kuram ir atbilstosa pieredze.
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4.7. Pakartotie lietotaji un registracija

4.7.1. Ko registracijas prasiba nozime pakdartotiem lietotajiem?
Pakartotajiem lietotajiem parasti ir svarigi, vai piegadatajs vielu ir registr&jis un vai
konkrétais lietojums ir ieklauts lieta par vielu ka viens no defin€tajiem lietojumiem. Tad&jadi
pakartota lietotaja pirmais uzdevums ir piegadataju informé€t par konkréto lietojumu
(identificets lietojums).
Tad pakartotais lietotajs piegades k&de dara zinamu $adu informaciju:
e jauni dati par bistamam Tpasibam
e cita informacija, ko var€tu izmantot, lai novertétu to riska parvaldibas pasakumu
piemérotibu, ieklauti DDL kas ir nodota pakartotajam lietotajam un japazino tikai par
defin€tajiem lietojumiem.
4.7.2. Ko nozimé kimiskdas drosibas noveértejums un kimiskds drosibas parskats attieciba uz
pakartotiem lietotajiem?

1. Pakartotie lietotaji var informéet piegadataju par konkrétu lietojumu, lai tiktu pienemts
jauns defingtais lietojums (37. panta 2. punkts).

SVARIGI: Informéjot par lietojumu, pakartotajam lietotGjam jasniedz pietiekami
daudz informdcijas, lai raZotdjs, importétajs vai pakartotais lietotajs, kas vielu
piegada, varetu sagatavot iedarbibas scenariju KDN mérkiem

2. Pakartotie lietotaji sagatavo KDP par visiem lietojumiem, kas nav ieklauti iedarbibas
scenarija, kas atrunats tam nodotajas DDL , vai par citiem lietojumiem, kurus
piegadatajs neiesaka. (37. panta 4. punkts un 39. pants 1. punkts).

4.8. ziméjums Posmi, kimiskas drosibas parskata sagatavoSanai

RaZotajs/Importetajs

l viela

Pakartotais lietotajs

Attiecina uz vielam, kuras neietilpst
defingtajos lietojumos vai
iedarbibas scenarija

Attiecina uz vielam, kuras ir definéto
lietojumu spektra un ieklautas
iedarbibas scenarija

1
: s ]
kY ]
- : 1
» < A v
M/1 nav ieklauts Pakartotie lietotaji T ak
Vélas paturdt defingtais lietojums piegadataja sariipéto urpmaka
lietojumu noslépuma veselibas aizsardzibas iedarbibas scenariju riciba neseko
un vides aizsardzibas neuzskata par pienacigu un
noluka velas izstradat savu
N _
—

KDP pasu vielas lietojumam
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SVARIGI: Pakartotajam lietotdjam KDP nav jasagatavo $ados gadijumos:
- DDL nav prasits,
- KDP nav prasijis piegadatajs (proti, raZosana/lietosana notiek apjoma, kas
mazaks neka 10t gada);
- pakartotais lietotdjs kimisko vielu vai preparatu izmanto daudzuma, kas
mazaks par tonnu gada
- pakartotais lietotdjs isteno vai iesaka atbilstosus iedarbibas scenarijus
atbilstosSi DDL , kas tad iesniegtas
pakartotais lietotajs lieto PPORD vielas ar nosacijumu, ka risks cilveka veselibai
un videi tiek piendcigi kontrolets

3. Pakartotajam lietotdjam ir javeic pienacigi riska parvaldibas pasakumi, kas noteikti
kada no Siem dokumentiem:
- pakartotajam lietotajam nodotas DDL ,
- pasa lietotaja KDN/KDP ,
- informacija par riska parvaldibas pasakumiem, kas tam nodotas gadijumos,
kad DDL netiek prasitas.

4. Pakartotajam lietotajam informacija ir janodod Agenttrai (38. pants, 39. panta
2. punkts)

Pirms kimiskas vielas lietoSanas uzsakSanas vai lietoSanas turpinasanas (ja piegadatajs vielu
jau ir registréjis) pakartotais lietotajs Agentiirai sniedz zinojumu kada no $adiem gadijumiem:
- pakarotajam lietotajam ir jasagatavo KDP,
- pakartotajam lietotajam nav jasagatavo KDP talab, saskana ar sadiem izp€mumiem:
o pakartotais lietotajs kimisko vielu vai preparatu izmanto daudzuma, kas
mazaks par tonnu gada,
o pakartotais lietotajs kimisko vielu lieto PPORD noliika.

SVARIGI: Pakartotais lietotajs, sniedzot informaciju Agentirai iekjauj Sadus datus:
- Pakartota lietotdja identifikdcija un kontaktinformdcija
- Registracijas numurs,
- Vielas identitate,
- Piegadatdja identitate,
- Iss lietojuma(-u) apraksts,
- Priekslikums papildu testesanai uz mugurkaulniekiem, kur tas ir nepiecieSams, lai pakartotais
lietotajs varetu pabeigt KDN

4.7.3. Kur iespéjams atrast papildu informdaciju?

REACH regulas attieci ga s dalas Atsauces materiali

V sadala Pakartotie lietotaji RIP 3.2.: Vadliniju dokuments par to, ka
sagatavot KDP un vadliniju dokuments par
to, ka sagatavot KDN

RIP 3.5.: Prasibas pakartotiem lietotajiem
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5. LICENCESANA

5.1. Isuma par licencéSanu

5.1.1. Kads ir licencésanas merkis?

Sa procesa mérkis ir nodroSinat, ka 1pasi kimiskas vielas, kas rada loti lielas bazas, ir atbilstosi
kontrol&tas, aizstatas ar pienacigam alternativam vai tehnologijam vai, ka to lietoSana notiek,
pamatojoties uz biitiskiem socialiem un ekonomiskiem apsvérumiem, nemot v€ra pieejamo
informaciju par alternativam vielam vai procesiem.

Prasiba par vielas licenc&Sanu jeb tas atlautu lietoSanu attiecas uz raZotajiem, importétajiem
un pakartotajiem lietotajiem, kas vielu laiz tirgu vai lieto paSu vajadzibam. Dazi pielietojumi
ir atbrivoti no prasibas par licences nepiecieSamibu (56. pants) (piemé€ram, izmantoSana
mediciniskajos produktos) galvenokart tapéc, ka ar citiem tiesibu aktiem jau ir izveidoti
pienacigi kontroles mehanismi.

5.1.2. Kads ir licencésanas process?
Process sastav no cCetriem posmiem (aprakstiti talak teksta). Pienakumi, kas attiecas uz

ripniecibas nozari, ir treSaja posma. Tomér visiem interesentiem ir iesp&ja sniegt ieguldijumu
art 1. un 2. posma.

1. posms: Sastadit "kandidatu sarakstu” vielam, kas iesniegtas licences sanems$anai (iestades)
Vielas, kas izraisa TpaSas baZas ieklauj, pamatojoties uz 5.1.3. sadala noraditajiem kritérijiem. To
dara dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentiira, sagatavojot lietu atbilstosi XV pantam atbilstosi
prasibam par ikvienu vielu, kas ,,rada aizdomas”. Interesenti var iesniegt komentarus par vielu, par
kuru tiek sagatavota lieta. Sa procesa rezultata tiek sastadits to vielu saraksts, kuras uzskata par
,HlicencéSanas kandidatém” (,,kandidatu saraksts”) Agentiira publicé $o sarakstu un regulari to
atjauno..

Ja vielu ieklauj ,,kandidatu saraksta”, tad vielu driz parvieto uz vielu sarakstu, kuru lietojumam
jabiit atlautam.

2. posms: To vielu saraksta sastadiSana, kuru lietojums tiks atlauts (iestades)

Vielas, kuras tiek ieklautas ,,kandidatu saraksta” tiek sakartotas prioritara kartiba, lai noteiktu,

kuras péc iesp€jas drizak bitu jalicence. . Interesentiem tiek ltigts iesniegt komentarus

Prioritizacijas procesa gaita tiek piegemti $adi lémumi

- kuriem vielas lietojumiem licence nebiis nepiecieSama (piemeram, talab, ka ar citiem tiesibu
aktiem tiek garantéta pienaciga kontrole)

- tiek noteikts termins ,,saulrieta datums”, proti, termin§, kad vielu bez licences vairs nevar
lietot

- datums, kad jaiesniedz pieteikumu licences sanemSanai, lai vielu varétu izmantot pé€c noteikta
termina ,,saulrieta datums” 11dz laikam, kad tiek pienemts pieteikums licences sanemsanai
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3. posms: Pieteikums licences sanemsSanai (raZoSanas nozare)

Pieteikumus licences sanemsanai jaiesniedz noteiktajos terminos attieciba uz visiem lietojumiem
Procediira pieteikuma iesniegSanai ir aprakstita 5.2. sadala

Par katru pieteikumu jamaksa noteikta maksa

4. posms: Licences pieskirSana (Eiropas Komisija)

Licence tiek pieskirta, ja pieteikuma iesniedz&js var pieradit, ka risks, kas saistits ar vielas
lietoSanu, tiek pienacigi kontroléts. ,,Pienacigas kontroles” pieradijumu neattiecina uz vielam,
kuram nav iesp&jams noteikt sliek$na raditajus un vielam, kuram piemit PBT un vPvB 1pasibam
Ja risks nav pienacigi kontrol&ts, licenci tomer var pieskirt, ja ir pieradits, ka socialais un
ekonomiskais labums atsver iesp&jamo risku un ka nav piemérotu alternativu vai tehnologiju

ParskatiSana
Visas licences noteikta termina parskata, to nosaka katra gadijuma atseviski.

5.1.3. Kada ir licencesSanas darbibas joma?
Vielas, kuram tiek pieprasitas licences, ir tas vielas, kuru noteiktas Tpasibas rada ipasSas baZas.

Kadam vielam ir nepiecieSamas licences (57. pants)?

Vielas, kuras rada TipaSas baZas un kuras bitu | SVARIGI: Attieciba uz pieteikumiem
ieklaujamas XIV pielikuma un kuram ir noteikta | licences sanemSanai apjoma
prasiba par licenci, ir vielas, kuram ir $adas 1pasibas: ierobeZojumus ’Zenosa(‘“’ un vielas,
. .. kuram nepiecieSama licence, nebiit ne
- CMR vielas - 1. un 2.kategorija -

vienmér nebiecieSams registréet
kancerogénas, mutagénas vielas un vielas ar
toksisku iedarbibu uz reproduktivo sisteému, vielas, kas atbilst klasifikacijas krit€rijiem
ka 1. vai 2. kategorijas vielas saskana ar direktivas 67/548/EEK VI pielikumu,

- PBT un vPvB vielas — noturigas, toksiskas un bioakumulativas vielas un Joti
noturigas un loti bioakumulativas vielas saskana ar XIV pielikuma kritérijiem,

- vielas, kuras rada identiskas bazas, pamatojoties uz zinatniskiem pieradijumiem par
iespgjamu nopietnu ietekmi (Agentiira prioretizé visas vielas, kuras rada Tpasas baZzas,
un tas péc Eiropas Komisijas priekSlikuma var ieklaut XIV pielikuma) —

o tam ir TpaSibas, kas var radit endokrinas darbibas traucgjumus, vai
o tam ir noturigas, bioakumulativas vai toksiskas TpasSibas vai loti noturigas un
loti bioakumulativas 1pasibas, kas neatbilst XIII pielikuma kritérijiem, bet ir
zinams, ka tas rada nopietnu un neatgriezeniski ietekmi cilvékiem vai videi,
kas salidzinama ar teksta iepriek§ minéto vielu ietekmi.
Agentiira publicé vielu sarakstu, kas atbilst ieprieckSminétajiem Kkritérijiem, nemot véra
interesentu izteiktas piezimes.

SVARIGI: Noturigi organiskie piesarpotdji (POP) ir vPvB vielas un talab tas uzskata par vielam, kuram ir
nepieciesama licence Tomer atbilstosi Stokholmas Konvencijai un ANO Eiropas ekonomisko lietu komitejas
(UNECE) protokolam ir izstradats vielu saraksts un aizliegta Sadu vielu raosana, lietoSana un laisana
tirgti (ar daZiem iznémumiem) Aizliegtas vielas nemaz netiek iekJautas licences pieskirSanas sistéma, jo to
lietojumam licencu nekad nepieskirs un atbrivojumi atbilstosi Konvencijai un minétajam protokolam tiek
noteikti tikai uz laiku Starptautiskiem noteikumi tiek istenoti, ievérojot XVII pielikuma paredzétos
ierobeZojumus
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X1V pielikuma noraditas detalas
- Vielas identific€Sana
Vielas identificétas paSibas, kuru d€l vielai ir nepiecieSama licence kapéc ta ir ieklauta
pielikuma (PBT, vPvB, C cat 1 vai...)
- Termins ,,saulrieta datums”, proti, datums, p&c kura vielas laiSana tirgii un lietoSana bez
licences ir aizliegta
Pieteikuma iesniegSanas datums — vismaz 18 méneSus pirms termina ,,saulrieta datums”
Vielas lietojumu var izmantot tikai Iidz noteiktajam datums un to var turpinat lietot tikai
péc lemuma pienemsanas par licences pieskirsanu
- DaZu lietojumu parskatiSanas periods, ja nepiecieSams
Lietojumi vai to kategorijas un atbrivotie nosacijumi janem vera
o jaar Kopienas tiesibu aktiem jau tiek nodrosinata pienaciga riska kontrole

Kadas kimiskas vielas ir atbrivotas no prasibas par licencéSanu (56. panta 2.-6. punkts
un 2. panta S. un 8. punkts)?

Pras?ba ‘par licencéSanu netiek attiecinata uz Sadiem SVARIGI: Polimérus nav
gadijumiem: jaregistre, bet tiem var
e Viela tiek lietota preparatos/ ja ta ir preparatos: piemérot prasibu par licences
— PBT, vPvB (saskapa ar XIII pielikuma | nepiecieSamibu un
kritérijiem) un vielas, kuras rada identiskas ierobeZoiumus
baZas, pamatojoties uz zinatniskiem pieradijjumiem par iesp€jamu nopietnu
ietekmi zem robezkoncentracijas 0,1% (masas), masas/svars
— attiectba uz citam vielam zem direktiva 1999/45/EK noteikta zemaka
koncentracijas sliekSna vai atbilstosi I pielikumam direktiva 67/548/EEK, lai
viela netiktu klasificéta ka bistama . .
Specifiski vielu lietojumi , kuri ir atbrivoti no prasibam par licencé€Sanu minéti XIV
pielikuma. XIV pielikuma (to vielu saraksts, uz ko attiecas licenc€Sanas prasiba) ir
noradits (precizéts) , vai prasiba par licencé€Sanu attiecas uz PPORD, ka ari uz
maksimalo daudzumu, kam nosaka atbrivojumu (56. panta 3. punkts).
e Viela tiek lietota zinatniska pétnieciba un attistiba vai PPORD (daudzuma lidz 1 tonna
gada).
e Vielu lieto pakartotais lietotajs, ja licence konkrétajam lietojumam ir jau pieskirta
vielas piegadatajam.
Vielas lietojumi, uz kuriem parasti neattiecina prasibu par licencéSanu:
— augu aizsardzibas produktos (ietilpst direktivas 91/414/EEK darbibas joma)
— biocidajos produktos (ietilpst direktivas

98/8/EEK darbibas joma) S YARiGI.' Ja PBT, vf’vB vielfl vai
— produktos, kurus lieto medicina vai viela, kas rada identiskas baZas,
. dicina ir iekjauta X1V pielikuma, tas
V.eteljmarme _ICI.na’ . _ lietojumam kosmétikas produktos,
— lietojot par partikas piedevam, materiald, kas ir saskarsmé ar
— lietojot par baribas piedevam | partiku, ir nepieciesama licence,
dzivniekiem Jjo iespejamais risks videi netiek

kontroléts ar citiem specifiskiem

— lietojot par partikas aromatizetajiem
jot parp ] tiesibu aktiem

— lietojot par razotn€é ka  izolétu
starpproduktu vai transportétu izolétu
starpproduktu

— lietojot par motordegvielam (attiecina direktivu 98/70/EK)
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— par degvielu mobilas vai stacionaras minerale]lu izstradajumu sadedzinasanas
produktos un lietojot par degvielam slégtas sistemas,

— KMR kosmétikas produktos (direktivas 76/768/EEK darbibas joma) un
Materialos, kas nonak saskaré ar partiku (ietilpst regulas (EK) Nr. 1935/2004
darbibas joma), jo risks cilvéka veselibai jau ir noteikts nozares Kopienas
tiesibu aktos.

5.1.4. Kada ir saikne starp licenceSanu un ierobeZojumiem?

Visam vielam, kuram nepiecieSama licence (XIV pielikums), var piemérot ierobeZojumu
noteikSanas procesu (XVII pielikums), jo var pastavéet risks, kuru nepiecieSams noverst.

Tiklidz vielu ieklauj XIV pielikuma (par licences nepiecieSamibu), to var arl neierobeZot,
ieklaujot XVII pielikuma, kas attiecas uz risku cilvéka veselibai un videi vielas lietoSanas
rezultata saisttba ar PBT un vPvB 1paSibam. Tomeér u pielikuma, kas attiecas uz
ierobezojumiem (XVII) var ieklaut ierobezojumus attieciba uz lietojumu, jo risks cilvéka
veselibai un videl var rasties no citam 1pasibam.

5.1.5. Kur iespéjams atrast papildu informdciju?

REACH regulas attiecigas dalas

VII sadala Licences pieskirSana vai/jeb licencéSana
1. nodala Licencg€Sanas prasiba

— 55. pants merkis

—  56. pants Vispargji noteikumi (XIV nav runas par vielu laiSanu tirgli)

— 57. pants Vielu kritériji , kas jaieklauj XIV pielikuma

— 58. pants Vielu ieklausana XIV pielikuma (noteikts skaits no katras
grupas)

—  59. pants Regulas 57. panta miné&to vielu apzinaSana

XIV pielikums to vielu saraksts, uz ko attiecas licencé$ana

XVII pielikums DaZu bistamu vielu, preparatu un izstradajumu raZo$anas,
tirgii laiSanas un lietoSanas ierobeZojumi

5.2. Uzpémumu pienakumi licencéSanas procesa

5.2.1. Kadi ir uznemuma piendakumi licencésanas procesa?

Prasiba par to, ka vielai ir jabiit (licenc@tai) atlautai, attiecas uz raZotajiem, importetajiem un
pakartotajiem lietotajiem, kuri vielu laiz tirgii vai lieto to pasi.

5.1. tabula: Uzpémumu pienakumi licencéSanas procesa

DARITAJS UZDEVUMS

Kimisko vielu razotaji un importétaji Pieteikties licences sanemSanai tadiem vielas
lietojumiem, kas miné&ti XIV pielikuma.
Pieteikums licences sanemsanai ir jaiesniedz
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noraditaja termina lidz “saulrieta” datumam!

Izstradajumu razotaji

noradito.
vai

1. Lieto vielas, kuru lietojums ir at]auts, lai
vielas iestradatu izstradajums, ieverojot atlauja

2. Pieteikties licences sanemsanai tadiem vielas
lietojumiem, kas ieklauti XIV pielikuma.
Pieteikums licences sanemsanai ir jaiesniedz
noraditaja termina lidz saulrieta datumam!

Izstradajumu importetaji

Pieteikties licences sanemsanai tadiem vielas
lietojumiem, kas ieklauti XIV pielikuma.
Pieteikums licences sanemsanai ir jaiesniedz
noraditaja termina lidz “saulrieta” datumam!

Pakartotie lietotaji

viela.
vai

1. Lietot vielas, kuram ir licence, atbilstoSi
atlauja noraditajam (Sai informacijai ir jabiit
atrodamai piegadataja DDL, 15. punkta).
Jaievéro minétas licences nosacijumi. Pec
vielas pirmas piegades triju ménesu laika
japazino Agentirai par to, ka tiek lietota atlauta

2. Pieteikties licences sanemsanai vielas
lietoSanai paSu vajadzibam atbilstoSi

X1V pielikumam.

Pieteikums licences sanemsanai ir jaiesniedz
noraditaja termina lidz saulrieta datumam!

5.2.2. Kas uznemumam ir jadara, lai viela tiktu atlauta?

Riipnieciskiem uzpémumiem licences sanemsanas process iedalams vairakos posmos.

1.

Ir sastadits XIV pielikums (vielas, kuram

nepiecieSama licence). Agentiira publicé So sarakstu

un regulari to atjauno. . Katrai saraksta ieklautajai
vielai tiek noteikts iepriekSminétais termins ,,Iidz
saulrieta datumam”. Tomér tiek arT noradits
konkréts datums, kura jaiesniedz pieteikums
licences sanemsanai, lai vielu var€tu turpinat lietot
péc ,,saulrieta datuma” posma pirms lémuma
pienemsanas.

SVARIGI: Termins , lidz saulrieta
datumam” jeb péedeja diena, kad
vielu, kurai nepiecieSama licence,
var lietot bez Sadas licences vai
pieteikuma iesniegsanas licences
sanemsSanai ieprieks, pirms
pieteikuma datuma, kas noteikts
X1V pielikuma

Uzpeémumiem, kuri XIV pielikuma minétas vielas dara pieejamas, ir japiesakas uz
licenci katras vielas lietojumam, neraugoties uz vielas daudzumu un ieverojot

noteiktos terminus. Pieteikuma iesniedz€ja pienakums ir pieradit, ka risks, kas saistits
ar vielas lietojumu, tiek pienacigi kontroléts vai ka vielas lietoSanas rezultata iegutais
socialais un ekonomiskais labums atsver ar to saistito risku. Pieteikuma iesniedz&jiem




a. ja $1analize liecina, ka ir pieejamas piemérotas alternativas, pieteikuma

iesnieguma ir jaieklauj ta dévetais
»aizvietoSanas plans”.

b. Ja minéta analize liecina, ka piemérotu
alternativu nav, jasniedz informacija par
atbilstoSu pétniecibu un izstrades
darbibam. Licence tiek pieskirta, ja
pieteikuma iesniedzgjs var pieradit, ka
risks, kas saistits ar vielas lietosanu, tiek
pienacigi kontrol€ts.

c. Ja minéta analize liecina, ka piemérotu
alternativu nav, licenci var pieskirt

SVARIGI: PBT, vPvB un tam CMR
vielam, kuram nevar noteikt drosa
lietojuma limeni, licencu nevar
pieskirt, pamatojoties uz piendcigu
riska kontroli

Sesus gadus péc tam, kad regula
stajusies spéka, Komisija parskata,
vai no piendcigas kontroles sistemas
iespéjams izslegt traucejumus
endokrinai sistémai

gadijuma, ja vielas lietoSanas rezultata iegtitais socialais un ekonomiskais

labums atsver ar to saistito risku.

Ka ilustréts 5.1. Zim&juma, uznémumi var spert atbilstoSus solus licences sanemsanas procesa.
Vispirms uzn€émumiem pastavigi ir jaseko un japarbauda, kas ir ieklauts XIV pielikuma, un
kada vielam licences ir nepiecieSamas. Ja tie konstat€, ka kimiska viela ir min&ta saraksta,
jaapsver ar licences pieSkirSanu saistitais process. Ja nepiecieSams pieteikties licences
sanemsSanai, skaidrs, ka jaaizpilda pieteikums licences sanemsSanai, tomér vienlaikus jaapsver
iesp&ja iesniegt pieteikumu kopigi ar kadu citu vai iesniegt pieteikumu par vairakam vielam
un iesp&jamiem vielu lietojumiem. Ja uzp€mums ir turpmakais pieteic€js, pienakumu ir
mazak. Lieta licences sanemsanai ir jaiesniedz Agentira, kura varétu uzdot papildu

jautajumus par sanemto pieteikumu.
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5.1. ziméjums — darbibas posmi, kas janem véra un jautajumi, kas jaatbild, licencéSanas procesa
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(sunset date) nav, tad
vielu jus vairs nedrikstat
izmantot!

projektu 1 ménesa laika.
Pieteicgjs rakstiski informé
Agentiru, ka vélas izteikt
komentarus par atzinuma
projektu Tad 2 méneSu laika
péc atzinuma projekta
sanemsSanas pretendents
nosiita savus komentarus

novertésanas komiteja (RAC) v

1. Vai vielai, kas atbilst jiisu lietojumam
piegadatajs jau ir san€mis licencu? Ja . _.
,ja~, tad jums licence nav jasanem A.psv.erlet kgpe]g .
vélreiz, jums tikai Agentirai japazino, ka plete_llkuma 1esnicgsanas
jus lietojat atlautu vielu 1espeju (ko.pg ar citam
2. leverojiet XVII pielikuma noteiktos nozarem, _?men_l ..
ierobezojumus daZzam vielam daZiem p aka'rtotajlem heto'ta]lem, Pieteikumu var iesniegt par vienu
lietojumiem — ja jiisu vielas lietojums ir l?etol,um?‘ SP ektru.). vai vairakam vielam, par vienu
L ieklauts X VII pielikuma, tad jiis uz MSER Ty e LTaloi vai vairakiem katras vielas
Yal Jus oo licenci vairs nevarat pieteikties p 1_ete1kvum.s lesniegts, var lietojumiem — detaliz&ts
h?t.O_] at/rgzq at/lmP o 3. Pieteikumu ir iesniedzis cits uzn@mums but Pasu_h?to'] u_n}u un pieteikuma saturs, pievérsiet
iz TLElS, L i tai pasai vielai un tam pagam lietojumam pl g WEiven uzmanibu 5.3. nodala sacitajam
XIV pielikuma? — pieteikumam biis jasagatavo mazaks izmantotie lietojumi >
datu apjoms
I Ja pieteikumu jusu vielai un jisu lietojumam jau
— ~ . B . L kads ir iesniedzis, jus ka turpmakais pieteicgjs ,
Regularas > | Tiek apsvérta Tiek aizpildits vairs neesat atbildigs par visas informacijas
parbaudes Jasu viela ir licences pieskirSana Ja, man pieteikums sniegSanu: varat atsaukties uz KDP , sociali
XIV pielikums ieklauta nepiecieSama licences ekonomisko analizi un/vai alternativu analizi, kuras
XIV pielikuma e e licence par sanemSanai iesniedza iepriek3gjais pieteicgjs Ka nakamajam
S Reaggjiet uz Agentiiras %o vielu ’ SR : ecictama i
Pagaidiet Iidz viela | formalu un neformalu T Pletglccij_gr_n jums ir nepieciesama licence no
e el < . - —— — iepriekSeja pieteic€ja un jaiesniedz vestule, ar kuru
: ll}forma('llj as Iesniedziet pieteikumu ieprieksgjais pieteicgjs atlauj atsaukties uz
pieprasijumu < »| Agentiirai noteiktaja informaciju
vy vy termina un samaksajiet Tas pats sakams par jau pieskirtas licences lietu, ja
v maksu licences turétajs jums ka nakamajam lietotajam lauj
ATCERIETIES: Ja - izmantot sagatavoto informaciju (60. un 63. pants)
licences jums idz 10 mervlesu lallfa pec hetas_ v yy
q 0 sanemsSana, Agentiira nosiita - .
,,saulrieta datumam o ) Agenturas Riska
pieteic€jam atzinuma

un Socialas un ekonomiskas
analizes komiteja (SEAC)
parbauda, vai pieteiceja lieta
ir ieklauta visa prasita
informacija. Pieteic€jam var

Agentira pazino pieteicgjam
pieteikuma sanemsSanas datumu

ar1 pieprasit papildu
informaciju
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5.2.3. Kas notiek péec tam, kad ir iesniegts pieteikums licences sanemsanai?

5.2. zim&jums: Soli starp licences pieteikuma iesniegSanu Agentiira un licences

pieskirsanu

Agentiira nekonfidencialu informaciju par vielas identitati un

pieteikuma pieprasitajiem lietojumiem public€ sava majaslapa — lai citi

interesenti varétu Agenttirai darit zinamu informaciju par alternativam

vielam vai procesiem, kuri vargtu bt mazak kaitigi cilvéka veselibai un

videi
Agentiira — - — —
T - Agentiiras Riska novertésanas komiteja (RAC) RAC un SEAC sagatavo
da,tumu pazino » un Socialas un ekonomiskas analizes komiteja atzinuma projektu. Sada
pretendentan,1 (SEAC) parbauda, vai pieteicgja lieta ir ieklauta atzinuma projekta nem

visa prasita informacija. Pieteic€jam var arl p| véra informaciju, ko

pieprasit papildu informaciju nepiecieSamibas

gadijuma.

ari citu pieejamo
informaciju.

Ja pieteicgjam komentaru
nav vai ja tas informe
Agentiiru, ka negrasas
komentarus izteikt, tad
Agentiira izstrada atzinumu
un nosiita to Komisijai,
dalibvalstij un pieteic€jam
15 dienu laika péc ta termina
beigam, kura bija jaiesniedz
komentari, vai péc pieteic€ja
pazinojuma sanemsana, ka
tas negrasas komentarus
izteikt.

pieteicgjs iesniedzis, ka

A 4

10 ménesu laika

Ja pieteicgjs velas izteikt
komentarus, tad komentari
ir janostta Agentirai

2 ménesu laika péc

1 ménesa laika pieteic€js rakstiski
inform& Agentiiru, ka vélas izteikt
komentarus par atzinuma projektu

pec lietas
sanemsana,
Agentira nosata
pieteicéjam

A

atzinuma projekta
sanemsanas

A 4

P&c komentaru sanemsanas
Agentiras komitejas tajos
noradito apsver un 2 ménesu
laika pienem galigo
sledzienu. Pienemtais
slédziens kopa ar pieteicgja
izteiktajiem komentariem
tiek nosiitits Komisijai,
dalibvalstim un pieteic€jam
turpmako 15 dienu laika.

slédziena
uzmetumu

Agentiira publice
sledziena
nekonfidencialas
informacijas dalas un

A 4

attiecigos pielikumus
sava majas lapa

A 4

3 ménesu laika péc Agentiiras
a sledziena sanemsanas

Komisija sagatavo lemumu par

licences projektu

A 4

Sava majas lapa Agentiira
publisko kopsavilkumus par
Komisijas galigajiem
lémumiem, tostarp —
licences numurus
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5.2.4. Kur iespéjams atrast papildu informdciju?

REACH regulas attiecigas dalas

VII sadala Licences pieskirSana vai/jeb licencéSana
2. nodala Licencu pieteikumi

60. pants attieciba uz apsveérumiem licences pieskirSanai
61. pants licencu parskatiSana (tiek parskatitas visas
pieskirtas licences)

62. pants (prasibas) attieciba uz pieteikumiem

63. pants papildu pieteikumi licences sanemsanai

64. pants lémuma pienemsanas procediira

5.3. Pieteikums licences sanemsSanai

5.3.1. Kas jaieklauj pieteikuma licences sanemsanai?

Licences pieteikuma lieta ir jasagatavo un jaiesniedz Agentirai.

Licences pieteikuma ir jabit $adai informacijai:

(a) Vielas(-u) identitate — atbilstosi VI pielikuma 2. punktam.
a. Katras vielas nosaukums vai cits identifikators
b. informacija par katras vielas molekulformulu un strukttrformulu
c. katras vielas sastavs

(b) Vards/nosaukums un kontaktinformaciju personai(-am), kas iesniedz pieteikumu.

(c) Licences pieprasijums, noradot, kadiem lietojumiem tiek pieprasita licence,
aprakstot vielas lietojumus preparatos un/vai vielas ieklauSanu izstradajumos
attieciga gadijuma.

(d) Ja vien kimiskas drosSibas parskats nav iesniegts, ievérojot I pielikuma prasibas,
tas ir jaiesniedz. Kimiskas droSibas noveértéjuma, ko iesniedz licences pieteikuma
dokumentacija, ir nepiecieSams atspogulot 1paSibas , kuru dél saskana ar XIV
noteikto, licence ir nepiecieSama:KMR, PBT, vPvB vai citas vielas un risks, kas
saistits ar $adu vielu lietoSanu mingto 1pasibu dél.

(e) Iesp&jamo alternativu analize (vielas vai tehnologijas), nemot v&ra risku un
aizstajéja tehnisko un ekonomisko lietderigumu un ieklaujot, ja iesp&jams,
piemérotu informaciju par atbilstoSi petniecibu un izstradi, kas paredzeta vai kas
norit, lai Sadas alternativas izstradatu.

(f) Ja alternativu analize liecina, ka piemérota alternativa pastav, pieteic€jam ir
jaiesniedz aizvietoSanas plans, paskaidrojot ka iesniedz€js grasas aizstat kimisko
vielu ar alternativu (ieklaujot laika planojuma grafiku ierosinatajam darbibam).
Pieejamo alternativu piemérotibu noverté, nemot véra visus atbilstoSos aspektus,
tostarp tadus jautajums ka alternativi rezultatu, lai samazinatu vispar€jos riskus un
vai tas ekonomiski un tehniski bis lietderigas.

Pieteikuma vel jaieklauj Sadi dokumenti:

(a) Veikta sociali ekonomiska analize, proti, gadijumos, kad nevar pieradit, ka risks
tiek pienacigi kontrol€ts un kad nepastav piemérotas alternativas.
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(b) Pamatojums, kap&c nav apsverti draudi cilvéka veselibai un apkart&jai videi, ko
rada:

a. vielas emisija no iekartam, kuram ir pieskirta atlauja saskana ar IPPC
direktivu (Padomes direktiva Nr. 96/61/EK par piesarnojuma integrétu
noverSanu un kontroli)

b. no punktveida avota, atbilstosi agrakam reglamentgjosam prasibam Udens
struktiirdirektivas (USD) ) ietvaros vai

c. ietekme, vielu lietojot mediciniska ierices.

5.3.2. Kas ir socialekonomiska analize?

Sociali ekonomiskas analizes (SEA) meérkis ir novertét, kadas izmaksas un priekSrocibas
sabiedribai var€tu rasties no darbibam, salidzinot situacijas, kad darbibas tiek istenotas ar
situaciju, kad tas neisteno. Analizé parasti mégina ieklaut ari efektus, kas varétu but netiesi
vai nepilnigi atspoguloti tirgus darbibu konteksta. Analizi var izmantot, lai labak izprastu, ka
starp dazadam sabiedriba iesaistitajam pusém biitu sadalitas daudzas izmaksas un ieguvumi,
un lai noteiktu, vai konkréta darbiba ir vélama no sabiedribas viedokla.

SEA ideala gadijuma vajadzetu ieklaut visa veida ietekmi, kas saistita ar kadas darbibas
veikSanu, pieméram, ietekme uz veselibu un uz vidi, ietekme uz ekonomiku (proti, izmaksas
dazadiem daritajiem piegades k&de un patérétaju apmierinatibas raditaju izmainas) un sociala
ietekme (uz nodarbinatibu un darba kvalitati).

PIEMERS: BieZi vien SEA veic, lai sekmétu lemumu pienemsanas procesu tadiem jauniem
infrastruktiiras projektiem ka tilti. Sada situdcija iespéjama ietekme varétu biit saistita ar sociali
ekonomisko ietekmi (pieméram, tilta celtniecibai nepieciesamo investiciju izmaksa, laika
ietaupijums, kas rastos, ja tilts biitu, ietekme uz satiksmi un ekonomiskajam darbibam, ietekme
uz nodarbinatibu isa un ilgaka termina, ietekme uz cilvéka veselibu un vidi, pieméram, gaisa
piesarpojuma izmainas un attieciga ietekme uz veselibu, ietekme uz iidens plissmu, dabas
teritoriju sagrausana/izmainiSana u.tml.)

Saskana ar REACH regulas nostadném SEA argumenti ir javeido attieciba uz lémumu par to,
vai pieprasitiem vielas lietojumiem pieskirt licenci, vai nepieskirt, ka arT uz to, kadu [émumu
pienemt par to vai noteikt ierobezojumus, vai nenoteikt.

5.3.3. Kados gadijumos licence tiks pieSkirta?
Komisija atbild par licencu pieskirSanu vai noraidiSanu.
Licences pieskir, ja tiek apmierinatas $adas prasibas, un tas ir sekojosas: .

1. Pieteicgjs var pieradit, ka risks cilveka veselibai vai videi, kas rodas no vielai
piemitoSajam  biutiskajam 1paSibam, kas noraditas XIV pielikuma, tiek pienacigi
kontroléts atbilstosSi iedarbibas scenarijam (aprakstits kimiskas droSibas parskata,, riska
raksturojuma — I pielikuma 6.4. sadala). Uzskata, ka vielas dzives cikla laika risks, kas
rodas cilvékam un videi vielas raZoSanas vai vielu lietojumu rezultata, tiek pienacigi
kontroléts Sados gadijumos, ja —

— paredzamie iedarbibas Itmeni neparsniedz atbilstoSo DNEL (atvasinatais
beziedarbibas Iimenis) cilvékiem vai
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— paredzamie iedarbibas Itmeni neparsniedz PNEC (paredzama beziedarbibas
koncentracija), ko nosaka, pamatojoties uz noveértéjumu par cilvéka veselibas
un vides bistamibu, ka art

— atbilstosi fizikali kTmiska bistamibas novért¢jumam gadijumu iesp&jamiba un
nopietniba vielas fizikali kimisko 1pasibu dél ir loti neliela.

2. Ja atbilstosi ieprieks€ja punkta aprakstitajam licenci nevar pieskirt vai, ja pieteic€js nevar
pieradit, ka vielas lietojums tiek pienacigi kontrol&ts, licenci var pieskirt, ja tiek pieradits,
ka vielas lietoSanas rezultata panaktais sociali ekonomiskais labums ir lielaks neka risks
cilvéka veselibai vai videi, un, ja nav piem&rotu alternativu vielu vai tehnologiju. Ja
lietojums rada augstu risku un piemérotas alternativas pastav (pemot vera tadus
apsveérumus ka izmaksas, pieejamiba, efektivitate un alternativas raditais risks), to uzskata
par galveno apsvérumu, piepemot lémumu par licences pieskirSanu un ja nekadu citu
apsvérumu nav, visticamak licenci nepieskir.

— Pieteicgjam ir jaiesniedz alternativu analize lidz ar pieteikumu licences sanemsanai,
turklat attieciga gadijuma ar1 jaiesniedz informacija par visiem atbilstoSiem
petijumiem un izstrades darbibam.

— Ja pieteicgjs ir konstat€jis, ka pastdv pieme€rota alternativa, ir jaiesniedz ari
aizvietoSanas plans.

— Pieteicgja zina ir pienemt l€mumu, vai tas velas iesniegt sociali ekonomisko analizi,
vai neiesniegt.

SVARIGI: Licences nekad nepieskir par tadiem vielas lietojumiem, kas nav atlauti atbilstosi
ierobeZojumiem XVII pielikuma. Ka ilustraciju var minét situdciju, kad lietotajs izmanto KMR
vielu un, kam atbilstosi XVII pielikumam ir noteikti ierobeZojumi, §7 viela ir ieklauta licences
nepiecieSamibas saraksta X1V pielikuma, bet licence $is vielas lietojuma pateérétaja vajadzibam
tiks atteikta.

Lémuma par licences pieskirSanu tiek noraditi $adi fakti (60. panta 9. punkts):

— Persona(-as), kam licence ir pieskirta;

— Vielas identitate,

Pielietojums(—i), kuriem licence tiek pieskirta un ta nosacijumi, Tas ir svarigi licences
turétajam un ari pakartotajiem lietotajiem, jo tiem atlauja noteiktie nosacijumi biis
japieméro, lietojot vielu,

ParskatiSanas periods — licencém, kas pieskirtas, pamatojoties uz sociali ekonomiskiem
apsveérumiem, parasti ir ierobeZots termins, Talab, ja pieskir beztermina licenci, vajadzigs
pienacigs pamatojums.

— Parraudzibas nosacijumi.

5.3.4. Kas uznemumam jadara péc licences sanemsanas?

1. Licences sanémé&jam licences numurs ir janorada uz mark&uma pirms vielas vai preparata
laiSanas tirg.

2. Licences sanémé&jam ir jaatjaunina kimisko vielu drosSibas datu lapas un taja ir jaieklauj
licences numurs (15. punkts).

3. Licences ar noteiktu terminu zaud€ derigumu bez turpmaka Komisijas 1émuma noteikta
termina beigas, ja vien licences sanéméjs 18 méneSus pirms noteikta termina beigam
neiesniedz jaunu pieteikumu licences sanemsanai.

4. Citus lémumus var parskatit jebkurd laika, ja mainas apstakli, kas bija licences
pieskir$anas pamata. Sadas apstak]u izmainas vargtu biit, pieméram, izmainas zinatniskaja
pamatojuma, kas tika izmantotas, pienemot 1émumu par licences pieSkirSanu, vai ar1 vides
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kvalitates mérki atbilsto§i /PPC direktivai vai Udens struktiirdirektivai netiek ievéroti
diftzo emisiju ident vai gaisa dg].

5.3.5. Ka sniedz parskatu par licenci?

Licences sanéméjiem ir jaiesniedz parskata zinojums vélakais 18 méneSus pirms parskata
perioda beigam atbilstoSi Iémuma par licences pieskiSanu noteiktajam. Licences turétajs var
iesniegt tikai spéka esoSas licences numuru, nevis iesniegt visus sakotngja pieteikuma
elementus, lai sanemtu kart&jo licenci.

Licences turétajs, kas licenci san€mis, pamatojoties uz sociali ekonomisko analizi vai
alternativu planu, iesniedz Sadus dokumentus:

— Atjauninatu alternativu analizi, ieklaujot informaciju par atbilstoSiem
pEtjjumiem un izstrades darbibam, ko veic pieteicgjs; ,

— Ja atjauninata alternativu analize liecina, ka ir pieejama piemérota alternativa,
tas iesniedz aizvietoSanas planu, ieklaujot arl pieteic€ja ierosinato darbibu
grafiku,

— Ja licences tur€tajs nevar pieradit, ka risks tiek pienacigi kontroléts, tas
iesniedz ar1 sakotngja pieteikuma licences sanemsSanai ieklauto sociali
ekonomiskas analizes atjaunotu versiju.

Ja pieteic€js varpieradit, ka risks tiek pienacigi kontrol€ts, tas iesniedz ari atjaunotu kimiskas
drosibas parskatu. Ja mainijusies citi elementi, kas ieklauti sakotn&ja pieteikuma licences
sanemsanai, pieteic€js iesniedz arisis izmainas. .

Licences var parskatit jebkura laika, pamatojoties uz $adiem apsvérumiem:
- Ir konstatétas izmainas, kas ietekmé risku vai ir sociali ekonomiska ietekme ,
- Klust pieejama jauna informacija par alternativam
- Netiek ieveroti vides kvalitates standarti.

Visas licences péc noteikta perioda parskata, to nosaka katra gadijuma atseviski. Nosakot
parskatiSanas perioda ilgumu, Komisija nem veéra attiecigo informaciju, tostarp vielas riska
analizi, alternativu analizi, sociali ekonomiskas priekSrocibas, alternativu analizi un
aizvietoSanas planus. Ja parskatiSanas perioda klist pieejamas pienacigas alternativas,
Komisija pieskirto licenci vai grozit vai atsaukt, pat gadijuma, ja ta pieskirta situacija, kad tiek
nodroSinata pienaciga kontrole.

5.3.6. Ka novertet PBT un vPvB ipasibas?

Dati par vielas piemitoSajam 1paSibam ir janoverte, lai noteiktu, vai vieli piemit viena vai
vairakas PBT vai vPvB 1pasibas. Novertesanas kritériji ir XIII pielikuma.

SVARIGI: Lai gan kritériju ieveroSanu neattiecina uz neorganiskam vielam,bet to attiecina uz
metalorganiskajiem savienojumiem
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5.2. tabula: Noturigu, bioakumulativu un toksisku vielu noteikSanas Kritériji (ta dévetas
PBT vielas). Viela, kas atbilst visiem trijiem turpmakajas iedalas definétajiem kritérijiem, ir

PBT viela.

P B T

Noturiba Bioakumulacija Toksiskums
PussabrukSanas periods | Biokoncentracijas llgtermina nav novérota

juras tden1 > 60 dienas

Pussabruksanas periods
saldudeni vai estuara
udent > 40 dienas

Pussabruksanas periods
juras sedimentos > 180
dienas

PussabrukSanas periods
saldudens vai estuara
sedimentos > 120 dienas

Pussabruksanas periods
augsné > 120 dienas

faktors (BCF) > 2000

efekta koncentracija
(NOEC) juras vai
saldidens organismiem
< 0,01 mg/l

Viela ir klasificeta ka
kancerogéna (1. vai

2. kategorija), mutagéna
(1. vai 2. kategorija) vai
vai ar toksisku iedarbibu
uz reproduktivam
funkcijam (1., 2. vai

3. kategorija)

Citi pieradijumi par
hronisku toksiskumu ka
noteikts tadas
klasifikacijas ka -

T, R48, vai Xn, R48
atbilstosi direktivai
67/548/EEK.

5.3. tabula: Kritériji, loti noturigu un Joti bioakumulativu vielu noteikSanai (ta dévetas

vPvB vielas) Viela, kas atbilst visiem zemak miné&tajiem krit€rijiem, ir vPvB viela.

P B

Noturiba Bioakumulacija
Pussabruksanas periods | Biokoncentracijas
juras tdent, saldudent faktors (BCF) > 5000

val estuara udeni > 60
dienas

Pussabruksanas periods
juras, saldudens vai
estuara nogulumos >
180 dienas

Pussabruksanas periods
augsné > 180 dienas
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5.3.7. Kur iespéjams atrast papildu informdciju?

REACH regulas attiecigas dalas Atsauces materiali
VII sadala Licences pieskirSana vai/jeb licencéSana RIP 3.7.: Vadlinijas par to, ka sagatavot
2. nodala Licencu iesniegumi pieteikuma lietu licences sanemsanai

— 62. pants (prasibas) attieciba uz pieteikumiem
RIP 3.2: Vadlinijas par KDP izstrades

—  63. pants papildu pieteikumi licences sanemsanai . .. .
p bap P ; metodiku pieteikumam licences

— 64. pants lémuma pienemsSanas procediira

sanemsanai
3. nodala Licences piegades kede
—  65. pants licencu 1pas$nieku pienakumi RIP 3.9: Vadlinijas par SEA izstrades
—  66. pants pakarota lietotdja pienakumi metodiku pieteikumam licences
sanemsanai
XIII pielikums Noturigu, bioakumulativu un toksisku
vielu, ka arT loti noturigu un Joti bioakumulativu vielu
noteikSanas kriteriji
XVI pielikums Socialo un ekonomisko aspektu analize
6. IEROBEZOJUMI

6.1. Ievadam - Kas ir ierobezojumi

Ierobezojumi ir viens no REACH elementiem, tacu ta nosaukums nav ietverts regulas
abreviatiira REACH, , tomér regulas konteksta Sis jédziens ir svarigs. Ar ierobezojumiem
saprot nosacijumus vai aizliegumu raZot, lietot vai laist tirgii kimiskas vielas ka tadas,
preparatos vai izstradajumos.

6.1.1. Uz kadam vielam attiecina ierobeZojumus?

Vielas, uz kuram attiecina ierobezojumus, ir tadas vielas, kuras rada nepienemamu risku
cilveka veselibai vai videi visas Eiropas Savienibas valstis, talab arT kontroles pasakumi
jaisteno visa Eiropas Savieniba. Ierobezojumi tapat arm nozimé, ka kadu vielu pilnigi aizliedz
razot vai ar to, ka ir noteikti ierobeZojumi attieciba uz konkrétiem lietojumiem.

REACH ierobeZojumu procediira ir lidziga iepriekS€jiem tiesibu aktiem par laiSanu tirgli un
lietoSanas ierobeZojumiem (direktiva 76/769/EEK), faktiski, ieprieks€jie ierobeZojumi ir
iestradati REACH regula.

Vielas, kuram noteikti zinami ierobeZojumi, ir minétas REACH regulas XVII pielikuma.

6.1.2. Ka vielam piemeéero ierobeZojumus?
Ja pastav nepienemams risks cilvéka veselibai un vide, kas rodas no konkrétu vielu raZoSanas,

laiSanas tirgl un vielas lietoSanas, XVII pielikums tiek grozits, pienemot pilnigi jaunus
ierobezojumus vai izdarot grozijumus speka esosajos.
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Piepemot attiecigu Iémumu, nem veéra vielai piemitosas ipasibas, vielas ekonomisko veértibu,
tas ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi, iesp&jamas alternativas vielas lietojumam,
ierobezojumu sociali ekonomisko ietekmi.

6.1. attels: Lemumu pienemsanas process saistiba ar ierobezojumiem

Ja pastav uzskats, ka kads vielas
lietojums rada risku cilvéka veselibai Teinteresétajam pusém ir
un videi, dalibvalstis vai Agenttra \ N -

C iespgja IZTEIKT piezimes
Komisijas varda sagatavo LIETU, (koment&t), un Agentiira
ievérojot XV pielikuma noteikto. sniedz atzin,umus par visiem
ierosinatajiem
ierobeZojumiem.

Divpadsmit menesu laika pec pieprasijuma sanemsanas
no Komisijas un gadijuma, ja konstatéts, ka attieciba uz
lietu nepiecieSams pienemt ierobeZojumus, kas skar visu
sabiedribu, neraugoties uz pasakumiem, kas varétu jau
bt speka, Agentiirai jaierosina noteikt
ierobezojumus, lai uzsaktu ierobezojumu procesu.
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6.2. Ko uznémumam nozimé ierobezojumu noteikSana?

Ikvienam daritajam piegades k&d€, ka noteikts REACH regulas XVII pielikuma, jaievero

vielas lietoSanas ierobeZojumi. .

6.2.1. Kas jadara, ja esat kimiskas vielas raZotdjs vai importetajs?

6.3. attels: Darbibas, kas javeic raZotajam un importétajam

Parbaudiet, vai jus
razojat vai importgjat
vielu(-as), kuram
noteikti ierobeZojumi

(tostarp
XVII pielikuma)?

Jus drikstat razot vai
importét vielas
atbilstoS$i tam, ka tas
registrétas

Parbaudiet, vai jusu A Ja
darbibas atbilst Sai .
vielai noteiktajiem
ierobezojumiem
Ieklaujiet
Ne Drosibas
datu lapas
informaciju
par
v aizliegumiem
Jums japartrauc
raZot/importet
vielas/preparatus/
produktus
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6.2.2. Kas ir jadara, ja esat pakartots lietotajs?

6.4. attéls: Darbibas, kas javeic pakartotajam lietotajam

Parbaudiet, vai jus lietojat
vielas, kuras ir iek]autas
ierobezotu vielu saraksta
(XVII pielikums)

\ 4

ierobeZzojumiem

Jus drikstat vielu lietot

Parbaudiet, vai jusu lietojums
atbilst noteiktajiem

/

Ja

/

Jus drikstat turpinat lietot
vielu

[zdariet izmainas procesos vai lietojiet vielu
ta, lai nodroSinatu atbilstibu ierobezojumiem

y

Meklgjiet alternativu vielu
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6.2.3. Kas ir jadara, ja esat preparata raZotajs?

6.5. attéls: Darbibas, kas javeic preparata raZotajam

Parbaudiet, vai sava produkta
vielu formul&Sanai jis lietojat Ja
vielas, kuras ieklautas
ierobezotu vielu saraksta
(XVII pielikums)

|

Parbaudiet, vai jusu
paredzetais produkta
lietojums atbilst
ierobezojumiem, kas

noteikti attieciba uz vielu
]

|

Ja

Izmainiet produkta
formul&jumu (meklgjiet
aizstajéju), mainiet

Jiis varat vielu produkta paredzeto
lietot lietojumu

6.2.4. Kur iespéjams atrast papildu informacija?

REACH regulas attiecigas dalas

VIII sadala Dazu bistamu vielu, preparatu un

izstradajumu raZoSanas, tirgii laiSanas un lietoSanas

ierobeZojumi

1. nodala Vispargji jautajumi

- 67. pants Vispareji noteikumi

2. nodala IerobeZoSanas process

- 68. pants Jaunu ierobeZojumu ievieSana un
pastavoso ierobeZojumu groziSana

- 69. pants Priekslikuma sagatavosana

- 70. pants Agentiiras atzinums: Riska novértéSanas
komiteja

- 71. pants Agentiiras atzinums: Socialds un
ekonomiskas analizes komiteja

- 72. pants Atzinuma iesniegSana Komisijai

- 73. pants Komisijas lemums

XV pielikums Dokumentacija (Lietas)
2. nodala (Dokumentacijas) lietas saturs

- 3. punkts Dokumentacija priekSlikumam ierobezot
vielu

l

Ieklaujiet inf(;rméciju
par lietojuma
ierobeZojumiem
produkta droSibas datu
lapa

Atsauces materiali

RIP 4.4: Vadlinijas par to, ka sagatavot
XV pielikuma lietu par ierobeZojumiem
Atsauces nosaukums: Norades XV
pielikumd par ierobeZojumiem

Saja dokumenta aprakstits, ka iestades
(dalibvalstu kompetentdas iestades vai
Agentiira var iesniegt pieprasijumu
Komisijai) var sagatavot XV pielikuma
lietu, lai ierosinatu ierobeZojumu
noteikSanu saskana ar REACH
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7. INFORMACIJAS APRITE KIMISKO VIELU PIEGADES KEDE

Saja nodala aprakstita informacijas plisma. Saskana ar REACH regulas noteikumiem, tas
nozime, ka razotajiem, import€tajiem, pakartotajiem lietotajiem un izplatitajiem biis vairaki
papildu pienakumi, kas visvairak izpauzas ka bitiski palielinats nododamas informacijas
apjoms augSup un lejup pa piegades ke&di, ka ari prasibas par zinojumu sniegSanu,
informacijas atjaunoSanu un uzturéSanu.

Prasibam par pazinojumu sniegSanu REACH konteksta ir janodroSina , ka ne tikai razotaji un
importetaji, bet ar1 pakartotie lietotaji un izplatitaji ir informéti par to, kas tiem ir jadara, lai
kimiskas vielas tiktu lietotas droS$i. Informacija saistita ar ka veselibu , droSibu un vidi , risks
un riska parvaldibas pasakumi, ir nepiecieSams nodot abos virzienos pa piegades kedi
(augSup un lejup), turklat ta jadara pieejama visiem daritajiem piegades kede.

Svarigakie temati, kas apskatiti $aja nodala, ir Sadi:
e Izmainas, kadas REACH ievie§ DDL (droSibas datu lapas), kas joprojam ir svarigakais
informacijas nodosanas mehanisms.
e Jauna klasific€Sanas un mark&Sanas sist€éma jeb ta deéveéta globali harmonizeta kimisko
vielu klasificéSanas un markéSanas sisttma (GHS) (ta REACH regula ir tikai
pieminéta, lai art stasies speka velak).

7.1. Drosibas datu lapas
7.1.1. Kadas ir bitiskakdas izmainas DDL, kas ieviestas ar REACH regulu?
REACH regula prasa, lai vielu un preparatu razotaji un importetaji sniegtu informaciju par to,
ka vielas droSi lietot cilvékiem un videi. Galvena $adas informacijas nodoSanas metode

piegades kéde ir un paliek drosibas datu lapas jebDDL.

DDL sagatavo saskana ar lidzvertigiem principiem, kas tika pieméroti arT iepriekS. REACH
stajas speka, ievieSot minimalas izmainas (31. pants):

v Ar REACH tiek mainits DDL | SDS struktiira

f it etam i it 1. vielas/ preparata ka ar1
ormats = vietam 1ir apmainita uznémumadentifikacija;
2. un 3. sadala. 2. sastavs / informacija par sastavdalam;

SASKANA AR REACH
2. dati par bistamibu
3. sastavs / informacija par

sastavdalam d bistamibas identificéSana;

3

4. pirmas palidzibas pasakumi;
5. ugunsdz@sibas pasakumi;
6
7
8

pasakumi nejausas izdaliSanas gadijumos;
parvietoSana un uzglabasana;
iedarbibas kontroles pasakumi / personu
. . aizsardziba;
v Attieciba uz vielam, par | 9. fizikalas un kimiskas ipasibas;
kuram nepiecieSams kimiskas | 10. stabilitate un reagétspeja;
drogibas novert&jums 11.  toksikologiska informacija;
(KDN), informacijai DDL ir | !2- ckologiska informacija;
N . 13.  apsverumi saistiba ar iznicinasanu;
jabut saskanotai ar KDN, un 14.  informacija par transportéSanu;
15.  normativa rakstura informacija;
16.  cita informacija.




atbilstoSie iedarbibas scenariji ir japievieno DDL ka pielikums.

Vielas vai preparata piegadatajs nodroSina vielas vai preparata droSibas datu lapu S$ados
gadijumos:
o viela vai preparats ir klasific€ts ka bistams,
e Viela ir noturiga, bioakumulativa un toksiska vai loti noturiga un loti
bioakumul&jama (atbilstoSi REACH XIII pielikumam)
e vielairieklauta to vielu saraksta, kuram ir nepiecieSama licence

Piegadataji nodroSina droSibas datu lapas par preparatiem, kuri nav bistami, bet kuru sastavs
ir 8ads:
e viena viela, kas ir bistama cilvéka veselibai vai videli, ja
v Koncentracija > 1 % (masas) preparatiem, kas nav gazveida
v" Koncentracija > 0,2 % (masas) gazveida preparatiem
e Viena viela, kas ir noturiga, bioakumulativa un toksiska vai loti noturiga un loti
bioakumulativa, ja
v koncentracija> 0,1 % (masas) preparatiem, kas nav gazveida
v koncentracija > 0,2 % svara gazveida preparatiem
e Viela, kurai noteiktas Kopienas arodekspozicijas robezvertiba

Drosibas datu lapas ir janodroSina bez maksas uz papira vai elektroniska veida.
7.1.2. Kada informdcija ir jasniedz, ja DDL netiek prasitas?

Ja DDL netiek prasita, piegadatajam tomér ir japazino svarigaka informaciju par risku, kas
saistits ar vielu vai preparatu, izcelot informaciju par to, vai ir nepiecieSama licence un vai ir
noteikti ierobeZojumi, ka ari jasniedz visa cita atbilstoSa informacija, lai var€tu noteikt
piemérotakos riska parvaldibas pasakumus. Piegadatajiem informacija ir jaatjauno un
nekavéjoties japazino lejup pa piegades k&di $ados gadijumos (32. pants):

v' Tiklidz paradas jauni datu, kas varétu biit nepiecie$ami, lai noteiktu pienacigus

riska parvaldibas pasakumus un lai tos piemérotu,

v Tiklidz viela ir registréta,

v Tiklidz ir pieSkirta vai atteikta licence

v' Tiklidz ir noteikti ierobeZzojumi

S1 jauna informacija jasniedz bez maksas visiem tiem 1idz$ingjiem sanéméejiem kam viela un
preparats ir piegadats ieprieks$€jo 12 menesu laika.

REACH prasa izstradajumu piegadatajiem informét klientus par vielam, kuras rada 1paSas
bazas, ja tas ir koncentracija, kas augstaka neka 0,1 % (33. pants). Patérétaji ar1 var pieprasit
$adu informaciju.
7.1.3. Kada informacija ir jasniedz augsup pa piegades kedi?
REACH prasa, lai daritajs piegades k&dé nodotu $adu informaciju augSup pa piegades kédi
nakamajam daritajam (34. pants):

v Jauna informacijapar bistamam Ipasibam, neraugoties uz lietojumu,

v' Visa cita informacija, kas varétu but neskaidra par piegadataja ieteikto riska
parvaldibas pasakumu piemérotibu
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Izplatitajiem ir janodod $ada informacija nakamajam daritajam vai izplatitajam augSup pa
piegades kedi.

7.1.4. Kadi ir pienakumi, lai uzturéetu DDL un nodrosinatu to pieejamibu?

REACH prasa, lai darba dev€ji darbiniekiem un vinu parstavjiem nodroSinatu pieeju DDL
ieklautajai informacija vai citai atbilstoSai informacijai, ja DDL nav nepiecieSamas, par vielu
un preparatiem, ko tiek izmanto vai kam tie varétu bt paklauti (iedarbibai) darba vieta
(35. pants).

Parsvara $ada informacija ir jasaglaba un jadara pieejama 10 gadus (36. pants).

Drosibas datu lapas tiek piegadatas, ja pakartotais lietotajs to prasa, to dalibvalstu oficialajas
valodas, kur viela vai preparats tiek laisti tirgli, ja vien attieciga dalibvalsts nav noteikusi
citadi (31. panta 5. punkts).

7.1.5. Kadi ir uznémumu pienakumi attieciba uz informacijas sniegsanu?

Talak ir atrodams 1ss shematisks parskats par REACH noteikto informacijas plismu attieciba
uz Sadiem cetriem galvenajiem daritajiem: raZotdji, importetaji, pakartotie lietotaji un

izplatitaji.Pedgja tabula definéts izstradajumu raZzotaju un importétaju lomas.

7.1. attels: Informacijas pliisma atbilstosi REACH
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INFORMACIJAS APRITE PIEGADES KEDE

|  RaZotajs/importetajs/pakartotais
'L lietotajs/izplatitajs

Informét
piegadataju
(31.pants)
A

Vai viela
tiek laista

Turpmaka riciba

/ tirgn? nav.
nepiecieSama
Jauna informacija
Vai ir jauna
informacija par
bistamibu, risku?
31. pants
A /
o ) Vai viela atbilst
Pakartotais lietotajs/ kritérijiem, lai
izplatitajs to klasificetu ka ne
bistamu? )
Jauna
informacija:
Jauni dati v
attieciba uz
aﬁbli15;°§iem Razotajs/importétajs/pakart Razotajs/importetajs/
rls a . . —_ . P - . . —_
parvaldibas otais lietotajs/ izplatitajs pakartotais lietotajs
pasakumiem:
Registréta?
Atlauta?
Ierobezota? \ 4 v
29. panta Sagatavot un/vai
R dalann 37 atjauninat DDL (IA Informét vielas
pielikums) san@meju (pirmaja
| piegade)
Parbaudit datu bazi Y
Infonn§t vie.las . v
sanémeju (pirmaja
piegadé)
Informacija:
v - registracijas numurs;
-uz vielas attiecas prasibas
DDL saturs atbilsto$i 29. panta Ear *11(ier}ces?1nu,
Datubaze (73. 6.-8. punktam (tostarp “ierobeZojumiem. 5
panta 2. punkta d) iedarbibas scenariji) pielikuma, —anorrr_lacua_par atbilstosu
« : et riska parvaldibu 30. pants
apak§punkts) ja nepiecieSams KDP 2 9. panta
6.—8. punkts \_/_’
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RIP 1: Grafiks jaunajai ES kimisko vielu politikai atbilstosi REACH

7.1. tabula: Dazadu daritaju uzdevumi

Loma Informacijas nodoSana | Informacijas NepiecieSama
lejup nodosana darbiba
augsSup
Razotajs+ 1. Par Jaieguist 1. JanodroS$ina
Importetajs bistamam vielam un | informacija (par | atbilstiba
preparatiem’ lietojumiem, to | ierobeZojumiem par

sagatavot un
piegadat informaciju
DDL pakartotajiem
lietotajiem vai
izplatitajiem

Vielam,
kuras nav bistamas:
sagatavot un
piegadat informaciju
par vielam, kas nav
bistamas,
pakartotajiem
lietotajiem vai
izplatitajiem

Vielam, kuru daudzums

3.

gada > 10 tonnas

JanodroSina ar
iedarbibas
scenarijiem un
japievienoDDL ka
pielikums.

apstakliem) no

pakartotajiem

lietotajiem, lai
pabeigtu KDN

(kimiskas

drosibas

novertejumu)

o Janoverte
risks par
katru
definéto
lietojumu
visa dzives
cikla

o Janosaka
riska
mazinasanas
pasakumi

vielu un preparatu
razosanu, laiSanu
tirgli un lietoSanu ka
noteikts XVII
pielikuma.

2. Klasificet un
mark&t vielas un
preparatus, kas tiek
laisti tirgii
(direktiva
67/548/EEK un
direktiva
1999/45/EK).

3. Javeic riska
novertéjums un
jasamazina arodrisks
attieciba uz darba
vieta sastopamam
kimiskam vielam
(Itdzekliem)
(direktiva
98/24/EK).

4. JanodroSina
REACH informacijas
pieejamiba vismaz
desmit gadus

(33. pants)

Vielam, kuru
daudzums gada > 1
tonnas

5. Jaisteno pienacigi
riska parvaldibas

! Bistamas vielas saskana ar Direktivu 67/548EEK vai 1999/45EK
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Loma Informacijas nodosana | Informacijas NepiecieSama
lejup nodosana darbiba
augsSup
pasakumi pasu
raZosanai un
lietoSanai (XVI
pielikums).
6. Jaiesaka
piemeérotakie riska
parvaldibas
pasakumi DDL
(29. pants)
Vielam, kuru
daudzums gada > 10
tonnas
7. Javeic kimiskas
droSibas
novert€jums (KDN),
ta rezultati
jaatspogulo kimiskas
droSibas parskata
(13. pants).
Pakartotais lietotajs |1. Par bistamam 1. Jainformé | 1.JanodroSina
+ vielam un razotajs vai atbilstiba
Izplatitajs preparatiem? importetajs ierobeZojumiem par
sagatavot un par lietojumu | vielu un preparatu
piegadat informaciju un razoSanu, laiSanu
DDL pakartotajiem nosacijumie | tirgd un lietoSanu ka
lietotajiem vai m, kas noteikts XVI un
izplatitajiem attiecas uz XVII pielikumos. .
Jusu klienta
2. Vielam, kuras vielu 2. Jalieto at]autas
nav bistamas: vielas, ieverojot
sagatavot un 2. Jauna licences nosacijumus
piegadat informaciju informacija | (vai arT jaiesniedz
par vielam, kas nav par pieteikums licences
bistamas, bistamibas sanemsanai)
pakartotajiem vai riska (53. pants)
lietotajiem vai parvaldibas
izplatitajiem pasakumu 3. Jaisteno riska
piemérotibu | parvaldibas
Vielam, kuru daudzums ir janodod pasakumi, ka
gada > 10 tonnas augSup pa noteikts DDL
3. Par bistamam piegades (34. pants)
vielam, kuras tiek kedi, lai to

* Bistamas vielas saskana ar Direktivu 67/548/EEK vai 1999/45/EK
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Loma Informacijas nodosana | Informacijas NepiecieSama
lejup nodosana darbiba
augsSup

razotas vai ievestas sanemtu 4. (Tikai
daudzuma, kas razotajs vai pakartotajiem
vienads vai lielaks importetajs lietotajiem) Ja
par 10 t gada pakartota lietotaja
iedarbibas scenariji (tikai attieciba uz | lietojums nav
japievienoDDL, ko pakartotajiem ieklauts DDL
nodod pakartotajiem | lietotajiem) pielikuma, paSam
lietotajiem vai 3. Ja javeic kimiskas
izplatitajiem talak pakartotais drosibas
lietotajs lieto | novertjums (ja
vielu, kur daudzums =1 t/gada)
DDL un japazino
pielikuma Agentlrai (vai
nav jainforme piegadatajs
iedarbibas par lietojumu un
scenarija, tad | jagaida jauna, DDL
° ar atjaunotu
Piegadatajs | iedarbibas scenariju)
ir (34. pants)
jainforme
par 5. Javeic riska
scenarija novertéjums un
pielietojum | jasamazina arodrisks
u (jegu) un | attieciba uz darba
jagaida, vieta sastopamiem
kamer tiek | kimiskiem
sanemtas lidzekliem (direktiva
atjaunotas s | 98/24/EK).
DDL ar
iedarbibas | 6. JanodroSina
scenariju REACH informacijas
vai pieejamiba vismaz
e  Pasam desmit gadus
javeic (33. pants)
kimiskas
droSibas
novertejum
s (Ja vielas
lietoSana
saistita ar
daudzumu,
kas >
1t/gada) un
jazino
Agentirai
Izstradajumu Janem véra 33. pants 1. Jainformé | Skatit ieprieks
razotajs razotdjs vai | minéto
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Loma

Informacijas nodosana
lejup

Informacijas
nodoSana
augsSup

NepiecieSama
darbiba

importetajs
par
lietojumu
un
nosacijumie
m, kas
attiecas uz
Jusu klienta
vielu

2. Jauna
informacija
par
bistamibas
vai riska
parvaldibas
pasakumu
piemérotibu
ir janodod
augsup pa
piegades
kédi, kamér
to sanem
razotajs vai
importetajs

Izstradajumu
importetaji

Janem veéra 33. pants

Nav attiecinams

1. JanodroS$ina
atbilstiba jebkuriem
aizliegumiem par
vielu un preparatu
razosanu, laiSanu
tirgdl un lietoSanu ka
noteikts XVI un
XVII pielikuma.

2. JanodroSina
REACH informacijas
pieejamiba vismaz
desmit gadus

(33. pants)
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7.1.6. Kur iespejams atrast papildu informaciju?

REACH regulas attiecigas dalas Atsauces materiali
IV sadala Informacija piegades kede RIP 3.2: Vadlinijas par KDP sagatavoSanu
- 31. pants Prasibas attieciba uz drosibas datu

lapam

32. pants Pienakums lejup pa piegades k&di
dartt zinamu informaciju par vielam un to
preparatiem, kam drosibas datu lapa nav
paredzétas

- 33. pants Pienakums pazinot informaciju par

vielam izstradajumos

- .34 pants Pienakums darit zinamu informaciju

par vielam un preparatiem augsup pa
piegades kedi

- 35. pants Informacijas pieejamiba darba
néméjiem

36. pants Pienakums glabat informaciju

II pielikums Noradijumi drosibas datu lapu
cactadianai

7.2. Klasifikacija un markéSana

7.2.1. Kadas izmainas REACH ievies attieciba uz kimisko vielu klasifikaciju un
markésanu?

Lai 1stenotu globali harmonizeto kimisko vielu klasifikacijas un mark&Sanas sistemu (GHS),
Eiropas Savieniba, tiek ierosinats jauns priekSlikums regulai un paSreiz notiek dokumenta
procesuala izstrade Eiropas Savienibas Padom& un Eiropas Parlamenta (minéta sisteéma
REACH regula ir tikai pieminéta talab, ka stasies speka velak).

GHS galvenokart skars kimisko vielu razotajus, kimisko vielu importétajus un preparatu
razotajus. Atbilstosi ierosinatajai regulai, min€tajam personu grupam biis pasSiem jaklasificé
un jamark@ gan vielas, gan maisijumi, kas ir to atbildibas loka. Tomér profesionalajiem
lietotajiem, ripnieciskajiem lietotajiem un izstradajumu raZotajiem ir jazina gan jaunie
noteikumi, gan to interpretacijas principi. GHS sist€ma skars ar1 darbiniekus un patérétajus,
kuriem ar mark&uma un DDL starpniecibu japazino par bistamibu.

Pedejo 30 gadu laika visa pasaul€ izstradatas dazadas
klasifikacijas un mark&Sanas shémas, un $a procesa rezultata
viena un ta pati kimiska viela tiek atskirigi klasific€ta un
marketa — atkariba no ta, kur ta razota vai kadam noliikam
ta raZota, pieméram, kadam konkr&tam lietojumam vai
transportéSanai. Diemz€l gala lietotajam ir daudz
neskaidribas , turklat arT nozarei pieaug finansiala nasta.
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7.2.2. Kadi ir GHS merki un pamatprincipi?

Galvenie GHS merki ir Sadi:

o atbalstit nozari, saskanojot un vienkarsojot visa pasaulé izmantotas klasifikacijas un
mark&Sanas sistémas, samazinot atbilstosas izmaksas, kas saistitas ar dazadam Sobrid
speka esoSajam sisttmam, un sekmét starptautisko tirdzniecibu,

o atbalstit lietotajus, nodroSinot vienotu bistamibas klasifikaciju un komunikaciju,
tad€jadi uzlabojot veselibas un vides aizsardzibu un palielinot drosibu,

o atbalstit reglamentg€josas iestades, razotajus, importétajus un gala lietotajus, sekméejot
un uzlabojot informacijas apriti augSup un lejup pa piegades ké&di.

Svarigakie GHS pamatprincipi:
GHS regula bis 2 bitiskakie elementi:

e kimisko vielu un maistjumu saskanota klasifikacijas sist€éma,
o saskanota informacijas nodosSanas sist€éma par bistamu darba néméjiem, patérétajiem

un parvadatajiem.

Pamata GHS nozimé to pasu, ko Sobrid spéka esosa klasifikacijas un mark&Sanas sist€éma, jo

abas sist€mas raksturo $adi elementi:
e to pamata ir bistamibas [apzinaSana],

e attiecas uz vielam un preparatiem (GHS tos déve par ,,maisijumiem”),
o apliko fizikalus, veselibas un vides bistamibas jautajumus, ko rada kimiskas vielas,
e piegadatajiem prasa klasificét un market produktus, pamatojoties uz spéka esosiem,

pieejamiem datiem,
e prasa markét kimiskas vielas,

e prasa nodroSinat profesionaliem lietotajiem droSibas datu lapas ( DDL).

Tomér GHS paredz ar1 dazus jaunus jédzienus un izmainas.

7.2. tabula: Salidzinajums starp esoSo ES klasifikacijas un markéSanas sistemu un GHS:

Speéka esosa ES sistema

GHS

Klasifikacijas un markesSanas sist€ma attiecas
vienigi uz kimisko vielu piegadi un lietojumu

Skar gan kimisko vielu piegadi/lietosanu, gan
transporteéSanu

Piegades mark@Sana un transport€Sanas
mark&Sana atskiras

Saskanojot piegadi ar noteikumiem
transportésanas joma, izskir vairakas papildu
bistamibas klases un kategorijas, it Tpasi
vairakas papildu fizikala bistamibas klases un
kategorijas

Bistamibas simboli oranza krasa

Rombveida piktogrammas uz balta fona ar
sarkanu malinu
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Riska frazes (R)apzim&ar kodétiem skaitliem,

piemé&ram, R43

Bistamiba izteikts vardiem

Drosibas frazes (S)apzimé ar kod&tiem
skaitliem, pieméram, S24, S37

Bridinajums izteikts vardiem

Jeédziens ,,preparats”

Jeédziens ,,maisTjums”

7.2.3. Ka klasifice bistamibu GHS shemas ietvaros?

7.3. tabula: Bistamibas klasificeSana GHS

Fizikala bistamiba

Bistamiba veselibai

Bistamiba videi

GHS izskir 16 fizikalas
bistamibas klases, kuras
lielakoties  balstitas uz
speka esosiem kriterijiem,
ko izmanto ANO
paraugnoteikumos par
bistamu 1zstradajumu
parvadasanu. Katra vielu
klasé ieklauta viena (vai

vairakas) bistamibas
kategorijas:
1. Spradzienbistamas
vielas
2. UzliesmojoSas
gazes,
3. Uzliesmojosi
aerosoli,

4. Oksidgjosas gazes

5. Saspiestas gazes

6. Uzliesmojosi
Skidrumi

7. UzliesmojoSas
cietas vielas

8. Pasreaggjosas
vielas

9. Skidrumi ar
pyrophoric liquids
1pasibam

10. Cietas vielas ar
pyrophoric liquids
TpaSibam

11. PaSsakarstoSas
vielas

12. Vielas, kuras
nonakot saskarg ar
udeni, izdala

Ierosinataja GHS regula
izskir 10 GHS klases ar
bistamibu veselibai: katra
no minétajam klasém ietver
vienu (vai vairakas)
bistamibas kategorijas —
1. Akuta toksicitate,

2. Kodigums
adai/kairinamiba,

3. Nopietns acu
bojajums/acu
kairinamiba

4. Sensibilizacija
(jutiba) ieelpojot vai
nonakot saskar€ ar
adu

5. Cilmes Stinu

mutagenitate

Kancerogenitate

7. Toksicitate
reproduktivajai
sistémai

8. Specifisku mérka
organu toksicitate —
vienreizg&ja
iedarbiba.

9. Specifisku mérka
organu toksicitate —
atkartota iedarbiba.

10. Aspiracijas
bistamiba

3

Ierosinataja GHS regula
izskir 4 GHS klases ar
bistamibu videi:
ierosinataja regula
ieklauta viena papildu ES
bistamibas  klase @ —
bistama ozona slanim
1. Akta toksicitate
udens vide,
2. bioakumulacijas
reala iesp&jamiba
3. Organisku kimisko
vielu noardiSana
4. Hroniska
toksicitate tidens
vide
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13.

14.

15.

16.

uzliesmojosas
gazes

Oksidgjosi
Skidrumi
Oksidgjosas cietas
vielas

Organiskie
peroksidi

Vielas, kas izraisa
metalu koroziju

Piegades markéjums

7.2.4. Kads biis kimisko vielu markéjums atbilstosi GHS?

GHS markgjuma ir piktogrammas, signalvards, bistamibas noradijumi, produkta identitate un
piesardzibas pasakumu apraksts. Lai garant€tu, ka produkta patérétaji uz iepakojuma viegli
ievéro informaciju, ir noteikti vispargjie noteikumi, ar kuriem konkretizé krasas, mark&uma
lielumu, formatu, lasamibu un mark&juma elementu atrasanas vietu.

Sa mark&juma elementi ir §adi: piktogramma attieciba uz bistamibu — signalvards, bistamibas
un piesardzibas pasakumi ir janorada vienuviet uz markejuma. Piegadatajs var izveleties, kada
seciba norada informaciju par bistamibu un bridindjumu par piesardzibu. Si prasiba ir icklauta
speka esosajos tiestbu aktos par klasifikaciju , iepakojumu un markesanu (CPL).

7.4. tabula: Bistamibas simbolisko apziméjumu salidzinajums: tads, kadu izmanto
paslaik un kads paredzéts saskana ar GHS

Fizikali Kimiskais

Veselibai

Videi

Paslaik izmantotie \
bistamibas &___‘
simboliskie N
apziméjumi Spradzienbistams Toksisks Bistams videi
Spécigs oksidétajs Kaitigs
vai
l‘ KairinoSs
Uzliesmojoss =
- =
Kodigs
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GHS piktogrammas

&
&

Spradzienbistams

®
&

UzliesmojoSs

®

Oksidéjosas ipasibas

O

Gazes zem spiediena

AKkiita toksicitate,
kategorijas 1-3

Vieglaka ietekme uz
veselibu

Nopietna ietekme uz
veselibu

Kodigs

Bistams videi

Transportesanas markejums

7.2. attels: Piktogrammas attieciba uz transportésanu, kuras atSkiras krasa un fons
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Piktogramma ar izsaukuma zimi un bridinoSu uzrakstu Warning (Bridinajums!)
galvenokart aizstaj Sveéta Andreja krustu un norada uz bistamibu, kairinoSam tpaSibam un
kaitigumu. Ar GHS bridinajuma vardiem paredz€ts aizstat iepriekS izmantotas riskafrazes,
pieméram, R41. Apzim€&jumu lietos, lai bridinatu par Sadam bistamibam:

o akiita toksicitate (orali, caur adu un ieelpojot), kategorija 4

e kodigums adai/kairinamiba, kategorija 2

e nopietns acu bojajums/acu kairinamiba kategorija 2A

» sensibilizacija (jutiba) caur adu, kategorija 1

o specifisku mérka organu toksicitate (vienreiz€ja iedarbiba), kategorija 3

7.3. zimejums: GHS bistamibas markéjuma paraugs

ES GHS
markéjums = markéjums

Kairinoss Bridinajums
Nopietna acu Rada nopietnu
bojajuma risks acu
kairinajumu

UN 1263 CAS # XXXX-XX-X

// @ @ PAINT (2-METHYL FLAMMALINE,

=) LEAD CHROMOMIUM)

BISTAMI:

Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki

Sargat no karstuma un potencialiem

aizdegSanas avotiem.

Rada aknu un nieru bojajumus, ja notiek
/\ ilgsto$a vai atkartota iedarbiba ar adu

d Sargat no &diena un dzeriena
{ P&c lietoSanas un pirms &Sanas nomazgat

“ rokas

PIRMA PALIDZIBA: vielas skarto kermena vietu mazgat
tekosa tidenT ar ziepem

PAINT
UN1263

Great Lake Paints Inc., Columbus, Ohio, USA. Telephone
999 999 999
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7.2.5. Kas notiks ar droSibas datu lapam atbilstosi GHS?

Drosibas datu lapas ( DDL) tiek regulétas ar REACH regulas II pielikumu. Lapu formats
saglabasies tads pats, ka to lieto speka esosaja klasifikacijas un markeSanas sist€éma un, ja tiks
prasitas specifiskas GHS prasibas vél papildus, biis nepiecieSami REACH regulas grozijumi.

7.2.6. Ka un kad Eiropas Savieniba stasies speka GHS?

ES GHS tiks pienemta ka regula. ANO Ilimeni1 GHS netika pienemts ka starptautiska
konvencija, tacu $1 sist€ma ir paredzeta ka brivpratigs starptautisks standarts.

Jauna tiesibu akta parejas noteikumi visticamak tiks pieméroti vairakus gadus. ES
priekslikuma projekta ierosinats So terminu noteikt uz 3 gadiem vielam un nakamos 4,5
gadiem maisijumiem. Parejas perioda beigas valstu noteikumi tiks aizstati.

Ja pirmaja lasijuma bis iesp€jams panakt vienoSanos starp Eiropas Parlamentu un Padomi,
GHS noteikumu pakapeniska piemérosana tiks saskanpota ar attiecigajiem REACH
noteikumiem, jo Tpasi ar klasifikaciju un mark&Sanas uzskaittjumu.

Pastav uzskats, ka GHS sistema stasies speka 2—3 gadu laika.
7.2.7. Kada ir saikne starp REACH un GHS?

Globali harmonizéta kimisko vielu klasifikacijas un markeSanas sistéma (GHS) netika
ieklauta REACH regula vairaku iemeslu dél, un tie ir $adi:

e GHS netika oficiali pienemta ANO (laika, kad Komisija izstradaja REACH regulas
projektu un nodarbojas ar vienpratibas panakSanu par So tiesibu aktu) GHS ka tada vél
nebija pietieckami pilniga , lai ar to aizstatu ES klasifikacijassisttmu, ko REACH
izmanto ka pamatu. Tad€jadi GHS TistenoSana prasa lielus pilinus, lai izstradatu
lietderigu un praktiski pielietojamu sistemu

e GHS ieklauSana, nemot vera aprakstitos apsvérumus, biitu novilcinajusi REACH
regulas darbibu.

o REACH regula ieklautas vairakas atsauces uz pasreiz spéka esosajiem tiesibu aktiem
par vielu un preparatu klasifikaciju, markéSanu un iepakosSanu, talab laika, kad GHS
tiks ieviesta ES, attiecigi atjaunos REACH regulu, lai ieklautu atsauces uz jauno
GHS regulu.

7.2.8. Klasifikacijas un markesanas saraksts
REACH regulas ietvaros klasifikacijas un markeSanas sarakstu elektroniskas datubazes veida

izveidoja un uztur Agentiira. Paredz&ts, ka tas biis plasi pielietojams informacijas avots par
kimiskam vielam.
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Riipniec.nozarei tiks noteikta prasiba visu klasifikacijas darbu ieklaut saraksta. Novirzes
vienadu vielu klasifikacija laika gaita tiks noverstas vai nu sadarbibas rezultata starp
pazinotajiem un registracijas pieteicéjiem, vai saskanoSanas gaita visa ES. ES saskanota
klasifikacija (direktivas 67/548/EEK I pielikums) bus nepiecieSama tikai Sadam 1paSibam:
vielas, kas ir 1., 2. un 3. kategorijas kancerogénas, mutagénas vai toksiskas vielas attieciba uz
reproduktivo sistemu vai vielas, kuras paaugstina elpoSanas sistémas jutigumu.

Pakarotais lietotajs, veicot kimiskas dro§ibas novertejumu vai citadi varétu secinat, ka vielas
klasifikdcija un mark&Sana atSkiras no tas, ko izmanto vielas piegadatajs §im lietotajam.Sis
fakts ir japazino Agentirai. Pakarotajiem lietotajiem nav jazino, ja tie izmanto vielu
daudzuma, kas mazaks neka 1 t.

7.2.9. Kur iespejams atrast papildu informaciju?

REACH regulas attiecigas dalas Atsauces materiali

XI sadala Klasifikacijas un mark&jumu saraksts RIP 3.6: Klasifikacija un markésana
atbilstosi GHS

Papildus informacija:

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs
welcome_e.html
http://ec.europa.eu/enterprise/reach/ghs_en.htm

8. KA SAGATAVOTIES REACH NOTEIKUMU IZPILDEI?

8.1. Ievadam

REACH regula ir sarezgita un talab svarigi apzinaties, ka jisu uznémumam tas TstenoSana
prasis gan Iidzeklus, gan atbildigu Iémumu pienemsanu.

Talab savlaiciga sagatavoSanas jusu uznémumam biis Joti svariga, lai varétu atrast vislabakos
risinajumus, izsvert visus ,,par’” un ,pret”, pienemot visus lémumus, un sekmigi virzities uz
REACH prasibu izpildi.

Ja esat jau sakusi gatavoties un ir sajiita, ka virziba jau notikusi — apsveicam!

Ja tomér neko veél neesat sakus$i darit vai ir sajiita, ka REACH labirintos esat apmaldijusies,
meés gribetu palidzet, sniedzot viegli saprotamas norades par pirmajiem daramajiem darbiem
REACH prasibu izpildei.

8.2. Kas uzpémumiem biitu jadara, lai sagatavotos REACH?

Ir vairaki celi, ka sakt gatavoties REACH prasibu izpildei, talab jusu zina ir izveleties, ka
darbu organizet, bet ar So informaciju mes gribétu jums piedavat dazas izvéles iesp&jas un
padomus, lai palidzetu.
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1.SOLIS

2.Solos

A 4

Pirmie soli var but dazadi,
tomer iesakumam biitu
svarigi izraudzit
uznémumd personu, kas
atbild par REACH
Jjautajumiem Ja jisu
uznémums ir liels, varétu
bt vairakas atbildigas
personas, bet tada
gadijuma skaidri jadefiné
katras personas atbildibas
joma

Ieveribai!
Jebkura gadijuma
saskana ar REACH
varetu bit
nepiecieSama ciesa
sadarbiba starp
uznémuma nodalam
un specialistiem

3. Solis

A 4

Pastavigi atjaunojiet
zinaSanas par visiem
informacijas avotiem
(regulu, vadliniju
dokumentiem, EKVA majas
lapu) un citiem informacijas
avotiem

Ieveribai!
Vienigi REACH
regula ir
Juridiski
saistosa!!!

A 4

Jums jaizprot, KADA IR
PIEGADES KEDE
Sastadiet savas piegades
k&des karti — to, kada ir
vielu, preparatu aprite
virziena uz iekSu un uz aru
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Lietderigs instruments kimisko vielu pareizai parvaldibai ir KIMISKO VIELU
UZSKAITE

Vai uznémuma ir KIMISKO
1.POSMS VIELU UZSKAITIJUMS?

| }

NE ® JA©
Lieliski! Skatieties
talak, ko varat darit!

A 4
Sastadiet VISU kimisko vielu sarakstu (vielas
2.POSMS | atseviski, vielas preparatos —), ko jiisu
uznémuma lieto/razo, import€, izstrada

Ja esat sastadijis kimisko vielu sarakstu, varat
pieversties nakamajam solim — parbauditt,

3.POSMS »| vai jums ir DDL par produktiem, kurus

lietojat. Ja nav, prasiet piegadatajam!

Tatad, sava uznémuma esat veikusi kimisko vielu uzskaiti, un $adi dati varétu but lietderigi,
lai pareizi sagatavotos REACH. Ka sada uzskaite varétu Jums noderét?
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IZMANTOJOT KIMISKO VIELU SARAKSTU, JUS VARAT PADARIT
SADUS DARBUS:

- SAKARTOT vielas atbilstosi to daudzumam (1-10 t/g, 10-100 t/g, 100-
1000 t/g, >1000 t/g)

- PARBAUDIT, kuras vielas tick importétas no arpuskopienas valstim un
kuras iepirktas no ES

- NOTEIKT, kuras ir jaunas vielas (ELINCS) un kuras ir esoSas vielas
(EINECS)

- PARBAUDIT, vai lietojat kancerogénas, mutagénas vielas, tadas, kas rada
toksisku ietekmi uz reproduktivo sistemu, (KMR ), PTB, vPvB, vai vielas,
kas rada lidzigas bazas

Noteikt PIENAKUMUS attieciba uz
katru vielu (razotajam, importétajam vai
pakartotajam lietotajam)

Ieveribai!
v Jusu uznémumam

Nosakiet savu lomu ‘Ya_rlf‘t‘f bl‘_‘t ant
4.POSMS REACH sistoma vairakas ,,Jomas”!

A 4

Ja ir noteikta jusu loma(-as), varat turpinat (pariet pie nakamajiem posmiem):

Parbaudiet vielas atbilstibu jisu saimnieciskajai
darbibai = nosakiet bitiskakos produktus un
5.POSMS ——»{ nosakiet prioritates = dazas vielas varétu biit
“noraiditas”’saskana ar REACH stasanos speka

Izpétiet tirgu (tirgus cenas, raZotaju/ importétaju/

6.POSMS | piegadataju skaitu un vinu galvenos produktus,
alternativu pieejamibu u.t.t.) Sazinai ar piegadataju
ir liela nozime!
| Sastadiet grafiku REACH prasibu istenosanai
7.POSMS >

speciali savam uzpémuma, nosakot atskaites
punktus un ricibas planus tas prasibu istenoSanai
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Péc savas lomas(-u) noteikSanas un REACH istenoSanas strat€gijas izstrades uznémuma,
turpmakie soli un piemérosanas kartiba tiks aprakstita atseviski razotajiem/importétajiem un

pakartotajiem lietotajiem.
8.3. Kas uznémumiem biitu jadara, lai izpilditu REACH prasibas?

8.3.1. Kas vielas raZotajam/importetajam jadara saskana ar REACH?

Lai panaktu vielas REGISTRESANU

e Veiciet vielas provizorisko registraciju (no 2008. gada 1. junija Iidz 2008. gada
decembrim)
e Apkopojiet informaciju un datus par REGISTRACILJU
o Parbaudiet informacijas atbilstibu par vielam , kuras grib&tu registrét (kadi dati
saskana ar VII-X pielikumu ir nepiecieSami)
o Apkopojiet pieejamos datus, novertgjiet trilkumus un iesp&jamos risinajumus
(tostarp (Q)SAR, iesp€jamos atbrivojumus)
e Sazinieties ar pakartotajiem lietotajiem, lai precizetu jusu vielas LIETOJUMU
e Novertgjiet un raksturojiet katra vielas lietojuma veida risku, nosakiet RISKA
PARVALDIBAS pasakumus
e Sakot no daudzuma 10t/gada, veiciet KDN un sagatavojiet KDP
e Piedalieties SIEF darbiba, meklgjiet partneri KONSORCIJAM (lai samazinatu izmaksas)
o Jajums ir dati péc testiem, kas veikti uz mugurkaulniekiem, jums informacija ir
jasniedz citiem registrétajiem
e Iesniedziet REGISTRACIJAS prasibu, ievérojot noteiktos terminus

NOVERTESANAS laika

e Savlaicigi iesniedziet Eiropas Kimisko vielu agentiirai (ECHA) prasito papildu informaciju

Lai LICENCI SANEMTU

e PIENEMIET LEMUMU par to, vai jusu vielai ir nepiecieSsama licence (XIV pielikums)

e Izstradajiet PIETEIKUMU licences sanemsanai

e Piesakieties licences sanemsSanai (pieradiet, ka risks tiek pienacigi kontroléts, sagatavojiet
sociali ekonomisko apsverumu analizi) - iesniedziet pieteikumu Eiropas Kimisko vielu
agentiirai

e leklaujiet informaciju par licenc€Sanu SDS

e Pirms vielas laiSanas tirgil, noradiet licences numuru markéjuma

IEROBEZOJUMI
e PARBAUDIET, vai vielam, ko raZojat/importgjat, ir noteikti ierobeZojumi (X VII
pielikums)
e Ieklaujiet informaciju par ierobeZojumiem un prasibam attieciba uz drosu lietoSanu
SDS

e Parbaudiet, vai jiisu darbibas atbilst vielas lietojumam noteiktajiem ierobeZojumiem
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8.3.2. Kas vielas pakartotam lietotajam jadara saskana ar REACH?

Attieciba uz REGISTRACILJU

PARBAUDIET, vai vielas, ko lietojat, tiks registrétas
PALIDZIET registracijas pieteicgjiem identificét vielas lietojumu — jiisu intereses ir
panakt, lai jusu lietojums vielai tiktu ieklauts registracija! Citadi jus vielu zaud@siet vai arl
jums bis jarikojas pasam
IEVEROIJIET riska parvaldibas pasakumus (RMM), kas noteikti DDL.
Informéjiet piegadatajus, ja uzskatat, ka RMM, kurus tie noradijusi, nav pieméroti
Parbaudiet atbilstibu EDARBIBAS SCENARIJAM, ja tadu piegadatajs jums nodroSina
Piepemiet lémumu, ka rikoties, ja lietojuma nosacijumi nav paredzeti iedarbibas
scenarija:
o Informgjiet piegadataju un pieprasiet, lai jisu lietojums biitu noteikts ka definétais
lietojums
o Sagatavojiet savu KDP par vielu vai izmantoto preparatu daudzuma >1t/g
(Formulantiem: Pievienot DDL) = informgjiet Agentiiru.
Informgjiet piegadatajus par jebkuru jaunu , papildu informaciju kas attiecas uz vielas
bistamibu

Ja esat preparata razotajs:
o Apkopojiet informaciju par preparatu un nododiet to talak pa piegades k&di, lai,
veicinatu vielas droSu izmanto$anu ar DDL palidzibu. lietota droSi (pievienojiet
CSR, ja nepiecieSams)

o Nododiet tikai obligati nepiecieSamo informaciju, ka SDS nav prasita

Attieciba uz LICENCEM

e JanepiecieSama papildu informaciju no Eiropas Kimisko vielu agentiras,
japalidz registrantam, sniedzot informaciju

IEROBEZOJUMI

Parbaudiet, vai jusu lietojums vielai atbilst ierobeZojumiem un prasibam par drosu
lietojumu
Ja esat preparata razotajs:

o Ieklaujiet informaciju par ierobeZojumiem produkta SDS
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9. INFORMACIJAS AVOTI

9.1. Informacijas avoti par dazadiem REACH elementiem

9.1.1. Kur iespéjams atrast papildu informaciju par REGISTRACIJU?

REACH regulas attiecigas dalas

I SADALA VISPAREJI 1. nodala Meérkis, darbibas joma un 1. pants — merkis un darbibas joma

JAUTAJUMI piemérosana 2. pants — pieméroSana

II SADALA VIELU 1. nodala Registracijas pienakums un 9. pants Atbrivojums no visparéja pienakuma registret uz produktu un
REGISTRACIJA prasibas attieciba uz informaciju procesu orientétai izpétei un attistibai (PPORD)

10. pants Informacija, ko iesniedz vispargjam registracijas vajadzibam
11. pants Konsorciju dalibnieku kopigi datu iesniegumi

12. pants Informacija, ko iesniedz atkariba no tonnazas

13. pants Visparéjas prasibas, lai iegiitu informaciju par bitiskam
vielu ipasibam

14. pants Kimiska droSibas novért€§jums, un pienakums piemé&rot un
ieteikt riska samazinaSanas pasakumus

17. pants Razotng izol&tu starpproduktu registracija

18. pants Transportéjamu izol&tu starpproduktu registracija

2. nodala Vielas, ko uzskata par
registrétam

15. pants Vielas augu aizsardzibas lidzeklos un biocidos

5. nodala Pakap.ievieS.vielam un
pieteiktajam vielam piem&rojami parejas
noteikumi

23. pants Specifiski noteikumi pakap.ievies. vielam
24. pants Pieteiktas vielas
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III SADALA DATU

2. nodala Noteikumi par vielam, kas nav

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

KOPIGA LIETOSANA UN | pakapeniski ievieSsamas vielas, un vielam
NEVAJADZIGAS pakapeniski ievieSamu vielu
TESTESANAS registrétajiem, kas nav veikusi
NOVERSANA provizorisku registraciju
3. nodala Noteikumi pakapeniski 28. pants Pienakums provizoriski registrét pakap.ievies. vielam
ievieSamam vielam 29. pants Forumi informacijas apmainai par vielam
30. pants Kopiga to datu lietosana, kas iegiiti testejot
v SADAIA 31. panta 2. punkts un 31.pants 7.punkts: Prasibas droSibas datu
INFORMACIJAS lapam
PIEGADES KEDE

V SADALA PAKARTOTIE
LIETOTAJI

37. pants Pakartotu lietotaju veiktie kimiskas droS§ibas noveértgjumi un
pienakums apzinat, piemé&rot un ieteikt riska samazinasanas pasakumus
38. pants Pakartotu lietotaju pienakums darit zinamu informaciju

39. pants Pakartota lietotaja saistibu pieméroSana

I pielikums VISPAREJI VIELU Vertesanas UN KIMISKAS DROSIBAS PARSKATA IZSTRADES NOTEIKUMI

VI PIELIKUMS 10. PANTA MINETAS INFORMACIJAS PRASIBAS

VII pielikums STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS PAR VIELAM, KO RAZO VAI IMPORTE 1 TONNAS VAI LIELAKA APJOMA

VIII pielikums STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO VAI IMPORTE 10 TONNU VAI LIELAKA APJOMA

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

X pielikums STANDARTINFORMACIJAS PRASIBAS VIELAM, KO RAZO VAI IMPORTE 1 000 TONNU VAI LIELAKA APJOMA

XI pielikums VISPAREJI NOTEIKUMI VII LIDZ X PIELIKUMA IZKLASTITA TESTESANAS STANDARTREZIMA PIEMEROSANAI
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Atsauces materiali

Vadlmijas par registraciju

ECHA 2007. (http://reach.jrc.it/guidance en.htm#GD PROCC 1)
RIP 1. REACH procesa apraksts
RIP 3.1: Vadliniju dokuments par registracijas lietas sagatavosanu

Planots publicét 2007. gada nogalé
RIP 3.5: Prasibas pakartotiem lietotajiem

RIP 3.2: Vadliniju dokuments par to, ka sagatavot KDP un vadliniju dokuments par to, ka sagatavot KDN

To vél papildinas, noradot, kur kas ir, kad Sovasar pabeigts RIP 3.2. izstradi

RIP 3.3: Tehniskas vadlinijas dokuments (TGD) par informacijas prasibam attieciba uz vielam piemitosajam Tpasibam
RIP 3.4: Vadliniju dokuments par datu kopigu lietoSanu (provizoriska registracija)

9.1.2. Kur iespéjams atrast papildu informaciju par LICENCESANU?

REACH regulas attiecigas dalas

VII sadala LICENCESANA | 1. nodala Licenc&$anas prasiba

55. pants mérkis

56. pants Visparéji noteikumi (XIV nav runas par vielu laiSanu
tirg)

57. pants kriteriji vielu ieklauSanai XIV pielikuma

58. pants Vielu ieklausana XIV pielikuma (noteikts skaits no katras
grupas)

59. pants regulas 57. panta min&to vielu apzinaSana

2. nodala Licencu applications pieteikumi

60. pants attieciba uz apsveérumiem licences pieskirSanai

61. pants licencu parskatiSana (tiek parskatitas visas pieskirtas licences)
62. pants (prasibas) attieciba uz pieteikumiem

63. pants papildu pieteikumi licences sanemsanai

64. pants lémuma pienemsSanas procediira
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3. nodala Licences piegades kéde 65. pants licencu pasSnieku (sanéméju) pienakumi
66. pants pakarota lietotaja pienakumi

X1II pielikums NOTURIGU, BIODAKUMULATIVU UN TOKSISKU VIELU, KA ARI LOTI NOTURIGU UN LOTI BIDAKUMULATIVU VIELU
APZINASANAS KRITERIJI

XIV pielikums VIELU SARAKSTS, UZ KO ATTIECAS LICENCESANA

XVI pielikums SOCIALO UN EKONOMISKO ASPEKTU ANALIZE

XVII pielikums DAZU BISTAMU VIELU, PREPARATU UN IZSTRADAJUMU RAZOSANAS, TIRGU LAISANAS UN LIETOSANAS
IEROBEZOJUMI

Atsauces materiali

Vadlinijas par licencésanu:

RIP 3.7: Vadlinijas par to, ka sagatavot pieteikuma lietu licences sanems$anai
RIP 3.2: Vadlinijas par KDP izstrades metodiku pieteikumam licences sanemsanai
RIP 3.9: Vadlinijas par SEA izstrades metodiku pieteikumam licences sanemsanai
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9.1.3. Kur iespéjams atrast papildu informaciju par IEROBEZOJUMIEM?

REACH regulas attiecigas dalas

VII sadala DAZU BISTAMU | 1. nodala Vispar&ji jautajumi 67. pants Vispareji noteikumi

VIELU UN PREPARATU

RAZOSANAS, TIRGU 2. nodala Ierobezosanas process 68. pants Jaunu ierobeZojumu ievieSana un pastavoso ierobeZojumu
LAISANAS UN grozisana

LIETOSANAS 69. pants Priekslikuma sagatavosSana

IEROBEZOJUMI 70. pants Agentiiras atzinums: Riska novértesanas komiteja

71. pants Agentiras atzinums: Socialai ekonomiskas analizes komiteja
72. pants Atzinuma iesniegSana Komisijai
73. pants Komisijas lemums

XV PIELIKUMS 2. nodala DOKUMENTACIJAS 3. punkts Dokumentacija priekslikumam ierobeZot vielu
DOKUMENTACIJA SATURS

Atsauces materiali

Vadlinijas par registraciju

RIP 4.4. Vadlmijas par to, ka sagatavot XV pielikuma lietu par ierobezojumiem
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9.1.4. Kur iespéjams atrast papildu informaciju par INFORMACIJAS PLUSMU?

REACH regulas attiecigas dalas

KEDE

IV SADALA INFORMACIJAS PLUSMA PIEGADES

SASTADISANAI

1T PIELIKUMS NORADIJUMI DROSIBAS DATU LAPU

Atsauces materiali

RIP 3.6. Klasifikacija un mark&sana atbilstosi GHS

9.2. Informacijas avoti par atbildigajam institacijam

9.2.1. ES institiicijas, kuras atbild par REACH istenoSanu

REACH regula un tas izstrades process:

Institiicija

Majaslapa

Eiropas Komisijas Vides GD

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intr
o.htm

Eiropas Komisijas Uzpémejdarbibas
ripniecibas GD

un

http://ec.europa.eu/enterprise/reach/index _en.htm

Eiropas kimisko vielu birojs

http://ecb.jrc.it/REACH/

Eiropas kimisko vielu agentiira

http://ec.europa.eu/echa/
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9.2.2. Palidzibas dienesti un valstu institiicijas

Katra dalibvalsti ir izveidots palidzibas dienests, kura uzdevums ir sniegt oficialas konsultacijas uzn€mumiem (un citiem interesentiem), lai

noverstu neskaidribas un atbild€tu uz to jautajumiem.

REACH nacionalie palidzibas dienesti

Latvijas Vides, geologijas un
meteorologijas agentiira
Latvija

REACH®@lvgma.gov.lv

+371 67145154

Igaunijas Kimisko vielu
registracijas centrs

reach@sm.ee

www.sm.ee/reach

REACH palidzibas dienesti

ECHA (Agentiras) palidzibas
dienests

http://ec.europa.eu/echa/reach/helpdesk/echahelp en.html

IUCLID 5 palidzibas dienests

http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.iuclid

Home&type=public

Nacionalas Asociacijas

Latvijas Kimijas un farmacijas
uznémeju asociacija
Latvija

lakifa@lakifa.lv

Igaunijas Kimisko vielu nozares
asociacija

info@keemia.ee

+372 613 9775

Nacionalas iestades, kas atbild par REACH istenosanu

Igaunijas Socialo lietu ministrija

reach@sm.ee

Igaunijas Ekonomisko lietu un

91



komunikaciju ministrija

Latvijas Vides, geologijas un REACH@lvgma.gov.lv +371 67146138

meteorologijas agentiira
Latvija

Latvijas Republikas Vides
ministrija

9.3. Citi informacijas avoti par attiecigajam institiicijam

Informacijas par REACH atrodama ari citu institiiciju majas lapas:

Reach Centrum (dibinajusi Eiropas Kimijas rupniecibas
padome — Cefic)

http://www.reachcentrum.org/index.htm

e-macisanas par jauno Eiropas REACH regulu

http://ereach.dhigroup.com/index.htm

Eiropas Vides Birojs

http://www.eeb.org/

Eiropas Kimisko vielu ekotoksikologijas un toksikologijas
centrs

http://www.ecetoc.org/

Eiropas Arodbiedribu konfederacija

www.etuc.org

Globala harmonizeta sistéma (GHS)

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ehs/ghs welcome e.html
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10. Definicijas

Jédziens Oficiala definicija (ja ir) Vienkarss skaidrojums
(Q)SARs Kvalitativs strukttiru un aktivitates
attiecibu modelis —modelis, lai
ieprieks noteiktu 1pasibas,
pamatojoties uz molekularstruktiiru
Daritaji Visi raZotaji un/vai importetaji, Razotaji, importétaji, profesionalie un
piegades kédé | un/vai pakartotie lietota;ji rupnieciskie lietotaji, vielu un
preparatu izplatitaji
Agentiira Eiropas Kimisko vielu agentiira, ka
noteikts REACH regula (regulas
teksta déveta par Eiropas Kimikaliju
agentiiru)
Sakauséjums | Makroskopiska méroga homogéns
metala materials no diviem vai
vairakiem elementiem, kas ir
apvienoti ta, ka ar mehaniskiem
lidzekliem tos nevar vienkarsi atdalit
Izstradajums | Izstradajums ir objekts, ko veido Razots izstradajums, kura galiga
viena vai vairakas vielas vai forma ir saistita ar ta lietojumu
preparati, kam razoSanas procesa (piemeérs: automobilis, dators ir
pieskirta specifiska forma, virsma vai | izstradajums, bet krasa — nav)
uzbiive, kas nosaka ta gala lietojuma
funkciju lielaka meéra, neka ta
kimiskais sastavs
Licences Licence attieciba uz specifisku
pieskirsana lietojumu izmantot vielas , kas rada
vai/jeb ipasas baZas
licenceéSana
Kimiskas Strukturéts novertejums par
drosibas bistamibu un iedarbibu saistiba ar
novertejums kimiskas vielas razoSanu,
formuléSanu, lietojumu un
likvidéSanu, pamatojoties uz riska
raksturojumiem
Kimiskas Dokumentéts kimiskas drosibas
drosibas novertéjums, ko ieklauj [vielas]
parskats registracijas lieta
Klasifikacija Vielas novértéjums, nemot vera tas
bistamas Tpasibas, pamatojoties uz
visa Eiropa saskanotiem kriterijiem
un standartizétam teste€Sanas
metodém. Atkariba no bistamajam
1pasibam vielai tiek pieskirta viena
vai vairakas riska pakapes (frazes) (ta
devetas R fazes). ).
Kompetenta Iestade vai iestades, vai strukturas,
iestade ko izveido dalibvalstis, lai pilditu
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Jédziens Oficiala definicija (ja ir) Vienkarss skaidrojums
saistibas, ko uzliek $1[REACH]
regula.
Izplatitajs Ikviena fiziska vai juridiska persona, | Uzn€mums, kas nodarbojas ar
kas registréta Kopiena, tostarp kimisko vielu tirdzniecibu, bet ne ar
mazumtirgotaji, kuri tikai glaba un importu! ES.
laiz tirgti vielu atseviski vai
preparata, treSam personam.
Pakartotie Ikviena fiziska vai juridiska persona, | Uznémumi, kuri izmanto kimiskas
lietotaji kas registréta Kopiena, bet kas nav vielas profesionali vai raZoSanas
vielas raZotajs vai importétajs, kas vajadzibam (vielas atseviski vai
izmanto vielu vienu pasSu vai preparatos). Piemeérs: Razotajs, kurs§
preparata, veicot pasu razosanas vai veido dazadu vielu maistjumu, lai
profesionalas darbibas. Izplatitajs vai | raZotu tinti, vai kurs lieto tinti
patérétajs nav uzskatami par drukaSanas vajadzibam
pakartotiem lietotajiem. Atkartotu
importetaju, kas ir atbrivots no
prasibam saskana ar 2. panta 4.
punkta c) apakSpunktu, uzskata par
pakartotu lietotaju
Novérteéjums Registracijas lietas un/vai registrétu

kimisko vielu kvalitativs noveértéjums

Esosa viela

Kimiskas vielas, par kuram pazinots,
ka tas tirgi ir bijuSas 1981. gada, kad
speka stajas prasiba pazinot par
jaunam kimiskam vielam. Paslaik ir
aptuveni 100 000 ,,esosu vielu”.

Iedarbiba Fakts, ka cilvéks vai vide ir tiesa
saskarsmé ar vielu
iedarbibas Apléses par koncentraciju/devam, ar | Konkréta agenta koncentracija vai
novertéjums kadam cilveki (piem&ram, darbinieki, | daudzums, kas ar noteiktu bieZumu
patérétaji un cilveki, kas nonak sasniedz mérka organismu, sist€ému
saskarsme netiesi, vid€) vai vides vai (apaks) populaciju noteikta laika
sastavdalam (piem&ram, tidens vide, posma
zemes, atmosferas slani) ir vai var
nonakt saskarsmé (tikt paklauti
iedarbibai). Sadas apléses nozimg, ka
tiek noteikti kimiskas vielas avoti,
emisijas un noardiSanas celi.
ITedarbibas Vielas deva vai koncentracijas, ar
Iimenis kuru cilvéks vai vide ir saskarsmé
Iedarbibas Nosactjumu kopums, ieskaitot ricibas | Informacijas vai piep€mumu kopums

scenarijs(-i)

nosacijumus un riska parvaldibas
pasakumus, kas raksturo, ka vielu
raZo vai lieto tas dzives cikla laika,
un ka razotajs vai import€tajs
kontrol€ vai iesaka pakartotiem
lietotajiem kontrol&t iedarbibu uz
cilvékiem un apkart&jo vidi.
Iedarbibas scenariji var attiekties uz

par lietojuma veidu, parstrades un
vielas produktu, ieklaujot— par
lietojuma nosacijumus (ilgumu,
biezumu, daudzumu apmériem) un
piemeérotajiem riska mazinaSanas
pasakumiem
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Jedziens

Oficiala definicija (ja ir)

Vienkarss skaidrojums

kadu konkrétu procesu vai lietoSanas
veidu vai — attieciga gadijuma — uz
vairakiem procesiem vai lietoSanas
veidiem. Neatbilst angl.tekstam

Pilns pétijumu
zinojums

Pilns informacijas iegtiSanai veikto
darbibu apraksts. Tas ir pilnigs
zinatniska literatira publicéts
zinatnisks pétijums, kura aprakstita
veikta izpéete, vai ari pilnigs
zinojums, ko sagatavojusi testétaja
iestade un kura aprakstita veikta
izpéte.

Bistamiba

Vielas vai situacijas butiska 1pasiba,
kura var izraisit nelabvéeligu ietekmi,
ja organisms, sistéma vai
(apakS$)populacija nonak saskar€ ar
attiecigo vielu

Vielas bistamas 1pasibas

Bistamibas
novertejums

Process, kas paredzéets, lai noteiktu
iesp&jamo vielas vai situacijas
nelabvéligo ietekmi, ar kuriem
organismi, sisteémas vai (apaks)
populacijas nonak saskarsmé

Kimiskas vielas testé€Sanas datu
novertejums, lai pienemtu lémumu
par klasifikaciju, markéSanu un
noteiktu Itmeni, kad cilveka veselibai
un videi ietekmi nekonstaté

Identificéets
jeb definéts
lietojums

Atseviskas vielas vai vielas preparata
lietojums vai preparata lietojums, kas
paredz&ts daritajam piegades kedg,
ieklaujot lietojumu pasa vajadzibam,
vai ko tieSs pakartotais lietotajs
vinam darTjis zinamu rakstiski. Uz
Sadu lietojumu attiecasdroSibas datu
lapa noraditais, ko pazino attiecigais
pakartotais lietotajs

Jebkurs lietojums, kas registracijas
pieteic€jam ir zinams un kam $is
pieteicgjs vielu plano registréts, un ko
tas norada ka vielas lietojumu
droSibas datu lapa

Imports

Fiziska izstradajumu ieveSana
Kopienas teritorija

Kimisko vielu ieveSana ES
teritorijam no arpuskopienas valstim

Importétajs

Jebkura Kopiena registréta fiziska vai
juridiska persona, kas ir atbildiga par
ieveSanu (importu)

Starpprodukts

Viela, ko tikai razo kimiskai
parstradei, un parstradé So vielu
izmanto vai patéré, lai parveidotu cita
viela (turpmak — ,,sintéze):
neizol@ts starpprodukts: tas nozime -
starpprodukts, ko sintez&jot apzinati
neizvada no iekartas (izpémums: lai
nemtu paraugu), kura notiek sintéze.
Iekarta ietilpst reakciju trauks,
paligiekartas un iekartas, kam cauri
nepartraukti vai partijas plist viela,
ka art caurulu sist€éma, caur kuru to

Kimiskas vielas, ko izmanto citu
kimisko vielu izveides procesa
(sintéze).

Ir svarigas Sadas atSkiribas:

a) starpprodukts izstrades iekarta
pastav tikai 1su laiku, talak notiek ta
reakcija (zems iedarbibas potencials)
b) to iznem no izstrades iekartas un
ievieto citas tas pasas izstrades telpas,
lai notiktu talaka reakcija (vidgji
augsts iedarbibas potencials)

¢) to iznem no izstrades iekartas un
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Jédziens Oficiala definicija (ja ir) Vienkarss skaidrojums
parvieto no viena trauka cita, kur transport€ citur talakai reakcijai
notiek nakamais reakcijas posms, (augstakais iedarbibas potencials)
tacu pie iekartas nepieder tvertnes vai
citi trauki, kuros vielu(-as) glaba péc
razoSanas
b) razotn€ izol&ts starpprodukts:
starpprodukts, kas neatbilst neizol&ta
starpprodukta krit€rijiem, un, ja
starpprodukta raZzoSana un citas(-u)
vielas(-u) sint€ze no §1 starpprodukta
notiek taja pasa razotné, bet to veic
viena vai vairakas juridiskas
personas;
c) transportéts izolets starpprodukts:
starpprodukts, kas neatbilst neizol&ta
starpprodukta krit€rijiem un ko
transport€ no vienas razotnes uz citu
vai ar1 ko viena raZotne piegada
citam;
in vitro Izpéte, ko veic ar audiem, Siinam vai
testéSana vielam $kiduma, kontroléta modela
sistema, bet kas nav dzivnieks vai
dzivs organisms
in vivo Izpéte, ko veic, izmantojot dzivniekus
testeSana
Markéesanas Vielas vai preparatu markésana,

noradot to bistamibu, izmantojot
attiecigus simbolus un R un S frazes
apzim&jumus. Ne visas vielas
bistamas Tpasibas automatiski tiek
mark&tas

Dzives cikls

Dazadi vielas izmantoSanas posmi,
sakot no izejmaterialu generésanas,
razoSanas, laiSanas tirgi, ieskaitot
lietojumu un produkta apglabasanu
vai likvidéSanu

Razotajs Jebkura Kopiena registréta fiziska vai
juridiska persona, kas Kopiena razo
kadu vielu
RazZosana Vielu razoSana vai ekstrakcija ieguve | Vielu raZzoSana, izmantojot kimiskas
to dabiga stavokli reakcijas (sint€ze) vai ekstrakcija un
purifikacija (attiriSana) (pieméram,
jelnaftas rafin€Sana, metala iezu
ekstrakcija, tau raZoSana ietver ari
dabisku vielu ekstrakciju (izdaliSanu)
no augiem)
Monomeérs Viela, kas attieciga konkréta procesa

izmantota poliméru veidotaja reakcija
var veidot kovalentas saites ar virkni
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Jedziens

Oficiala definicija (ja ir)

Vienkarss skaidrojums

citu tadu paSu vai citadu molekulu;

Jauna viela

Vielas, kas laistas tirgii péc

1981. gada. Saskana ar speka
esoSajiem ES tiesibu aktiem par
kimiskam vielam par $adam vielam ir
japazino kompetentajam iestadém.
Sobrid tirgi ir aptuveni 3400 ta
déveto ,,jauno” vielu

Pakapeniski Visas vielas, kuras ieviestas pec tam,

neievieSamas kad speka stajusies REACH regula,

vielas esosas vielas, kuras netiek
razotas/lietotas p&dejo 15 gadu laika
vai kuram nav veikta provizoriska
registracija

Kimiski Viela, kuras kimiska struktiira nav

neparveidota | mainita — pat, ja ar to ir veikts

viela kimisks process vai apstrade, vai ta ir

fiziski, mineralogiski parveidota,
piemé&ram, lai atdalitu piemaisijumus

Pieteikta viela

Viela, par kuru veikta pieteikSanas
procediira un ko var laist tirgi
saskana ar direktivu 67/548/EEK

Jaunas vielas, par kuram registracijas
lieta ir sagatavota un iesniegta
saskana ar direktivas 67/548/EEK
prasibam

Gada kalendara gada laika, ja vien nav

noteikts citadi
Pakapeniski Vielas, kura 15 gadu laika pirms EsosSa viela, par kuru iesp&jams
ievieSama REACH regulas stasanas speka, uzradit pieradijumus, ka ta ped€jo
viela atbilst vismaz vienam no Sadiem 15 gadu laika ir raZota, importéta vai

krit€rijiem:

a) ta ir raZota vai ievesta Kopiena vai
valstis, kuras pievienojas ES

2004. gada 1. maija, to veicis razotajs
vai importétajs un ta ir ieklauta
Eiropas EsosSo kimisko vielu
inventarizacija (saraksts) (EINECS)
b) ta ir razota Kopiena vai valsts,
kuras pievienojas ES 2004. gada 1.
maija, bet kuru razotajs vai
importetajs nav laidis tirgt

c) viela ir laista tirgii Kopiena, vai
valstis, kuras pievienojas ES 2004.
gada 1. maija, un laika no 1981. gada
18. septembra lidz 1993. gada

31. oktobrim (ieskaitot) razotajs vai
importetajs to ir laidis tirgt un viela
ir uzskatita par pazinotu vielu
atbilstosi direktivas 67/548/EEK

8. panta 1. punkta pirmajai atkapei
(ieverojot direktivas grozijumus, kas

lietota ES-25.

97




Jedziens

Oficiala definicija (ja ir)

Vienkarss skaidrojums

izdariti direktiva 79/831/EEK29).
Tacu viela neatbilst poliméra
definicijai direktiva 67/548/EEK,
kura grozijumi izdariti ar direktivu
92/32/EEK30, ja vien raZotajam vai
importétajam ir attiecigi dokumenti
pieradijumi.

Laisana tirga

Darbiba, ar ko par samaksu vai bez
maksas treSai personai piegada vai
dara pieejamu. IleveSanu Kopienas
muitas teritorija uzskata par laiSanu
tirgi.

Vielas pardosana vai atdoSana bez
maksa kadam Eiropas Savienibas
tirgli

Polimeérs Viela, kas sastav no molekulam, kuru | Lielas molekulas, kuras sastav no
struktiira secigi ir ieklautas viena vai | savienotam un daudzkartigam
vairaku tipu monoméru vienibas. kimiskam vienibam (monomériem),
Tadu vielu molekulmasai ir jabiit Polim@ru pieméri: plastmasas
stipri dazadai, un molekulmasu materiali, gumija.
starpibas galvenokart ir atkarigas no
monoméru vienibu skaita starpibas.

Poliméra:

a) masas zina galvenokart ir
molekulas no vismaz trim monomeéru
vienibam, kas ar kovalentu saiti ir
saistitas vismaz ar vél vienu
monomeéra vienibu vai citu
reagCtspejigu vielu,

b) masas zina mazakuma ir
molekulas ar tadu pasu molekulmasu.
gajé definicija ,,monomeéra vieniba” ir
monomeéras vielas molekula, kas
polimerizacijas reakcija ir izveidojusi
poliméru.

Preparats Maistjums vai $kidums, kas sastav no | Maisijumi, kombinacijas un $kidumi,
divam vai vairakam vielam; kuri sastav no divam vai vairak

vielam. Pie polimé€riem pieskaita ar1
preparatus, kuru sastava ir poliméri,
ta dévetiem ,,masterpartijas’” vai
»,savienojumi”.

Izstradajuma | Jebkura fiziska vai juridiska persona,

izgatavotajs kura Kopienas teritorija razo vai
komplekte izstradajumu.

Uz produktu Jebkura zinatniska izstrade, kas P&tnieciba, kuras mérkis nav radit

un procesu saistita ar razojumu izstradi, uz kadas | jaunas vielas, bet gan izstradat esoSo

orientéta konkrétas vielas, vielas preparata vai | vielu jaunus vai labakus lietojumus
izpéte un izstradajuma papildu (talaku)

attistiba izstradi, izmantojot eksperimentalas

iekartas vai eksperimentalu razoSanu,
lai pilnveidotu raZoSanas procesu
un/vai testétu vielas lietoSanas veidus
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»Aplukot Tiek pienemts, ka starp vielu grupam
Iidzigu” (read- pastav lineara saikne, kuras struktiira

across) pieeja

verojama regulara sisteéma,
piemé&ram, samazinas vielas
gaistamiba, tacu palielinas alkanu
kédes garums

Vielas vai Pakartots lietotajs vai izplatitajs, kam
preparata piegada vielu vai preparatu
saneémeéjs
Izstradajuma | Jebkurs riipniecisks vai profesionals
sanémejs lietotajs vai izplatitajs, kuram piegada
izstradajumu, bet kas nav patérétajs
Registrétajs RaZotajs vai importétajs, kurs Vielu raZotaji un vielu un preparatu
jeb iesniedz [dokumentaciju] registracijai | importétaji, ja kop€jais daudzums
registracijas parsniedz 1 t/gada
pretendents
Lietosana Registrétaja ripniecisks vai Vielas lietojums paSu vajadzibam
registrétaja profesionals lietoSanas veids
pasa
vajadzibam
Registracija Dokumentacijas lietas iesniegSana
ktmisko vielu agentiira, sniedzot
informaciju par vielas Tpasibam, bet
par bistamam vielam — iesniedzot
informaciju ari par vielas lietojumiem
un iedarbibu
Ierobezojumi | Visi nosacijumi vai aizliegumi vielu
razot, lietot vai laist tirgi
Riska Process, lai aprékinatu vai Riska novértéSanas process ietver
novertéjums prognozétu risku konkrétiem mérka Cetrus posmus : Bistamibas
organismiem, sist€mai vai (apaks) defin€Sana, bistamibas raksturojums
populacijai, tostarp sagaidamo (saistits jédziens: devas reakcijas
nenoteiktibu defin€Sana, gadijuma, ja | novertéjums), iedarbibas novertejums
notiek iedarbiba ar konkréto vielu, un riska raksturojums
nemot v&ra vielas, kura rada bazas,
biitiskas Tpasibas un konkrétas merka
sist€émas raksturojumu
Riska Interaktiva informacijas apmaina par | Informacijas apmaina par risku, kas
komunikacija | riskiem (veselibai vai videi); starp saistits ar ktmiskam vielam. REACH
riska novertétajiem, vaditajiem, masu | regulas konteksta: piegades k&de
sazinas lidzekliem, interesentu
grupam un sabiedribu
kopuma
Riska Leémumu pienemsSanas process, kas Novertet risku, novertét izveles
parvaldiba ietver politisku, socialu, ekonomisku | iesp€jas esoSos riskus samazinat un

un tehnisku faktoru ievérosSanu,
nemot veéra atbilstoSo informaciju par
riska noveértéjumu, pamatojoties uz
bistamibu, noluka izstradat, analizet

istenot attiecigus pasakumus
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un salidzinat reglament€joSas un
nereglament&josas izveles iesp&jas un
attieciba uz bistamibu izraudzit un
istenot pienacigus reglamentg&josos
risinajumus.

Riska parvaldiba ietver tris
elementus : riska novertejums,
emisiju un iedarbibas kontrole, riska
uzraudziba (monitorings).

Izpetes
kopsavilkums

Detaliz&ts pilniga petijumu parskata
mérku, metozu, rezultatu un
secinajumu apkopojums, sniedzot
pietiekami daudz informacijas
neatkarigam p€tijjuma novertéjumam,
Iidz minimumam samazinot
nepiecieSamibu analiz€t pilno
(apkopoto) pétijuma parskatu

Zinatniska
izpéte un
attistiba

Zinatniski eksperimenti, analize vai
kimiska izpéte, ko veic kontrol&tos
apstaklos daudzumiem, kas mazaki
par 1 tonnu gada

SIEF

Dala no informacijas sistémas
interneta, ko organiz€ un uztur
Eiropas Kimisko vielu agentira,
kuras biedri ir visi vienas vielas
provizoriskas registracijas pieteicgji.
Sisteémas mérkis ir padarit vieglaku
datu apmainu un konsorciju
veidoSanu.

RazZotne

Vieta, kura, konkretu infrastruktiru
un iekartas lieto kopigi, ja vielas(-u)
razotaju ir vairak neka viens

Vieta, kur uznémums veic razoSanu

MVU Mazie
un vidéjie
uznpémumi

Mazie un vidgjie uznémumi, ka
noteikts Komisijas 2003. gada
6. maija leteikuma par
mikrouznémumiem, maziem un
vidgjiem uzp€mumiem

Izpétes
kopsavilkums

Izpétes parskata mérka, metozu,
rezultatu un secinajumu
kopsavilkums, kura ir pietickama
informacija, lai varétu neatkarigi
novertet izpéeti

Viela

Kimisks elements un ta dabiski vai
raZzoSanas procesa iegliti savienojumi,
ari tas stabilizacijai un tiribas pakapes
nodroSinaSanai vajadzigas piedevas,
ka arT izmantotajos procesos radusies
piejaukumi, kas nav skidinataji — ko
var atdalit, neietekméjot vielas

Kimiski elementi un to savienojumi
dabiska stavokli vai tadi, kadus tos
razo. Piemérs: ja Skidinataju iegtist
attiriSanas procesa (rafingjot), to
uzskata par vielu, lai gan taja varétu
bt dazadi komponenti Piem&ram,
solventnafta.
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stabilitati un nemainot tas sastavu

Daba Vielas, kas nav apstradatas vai ir

sastopamas apstradatas tikai ar manualiem vai

vielas mehaniskiem Iidzekliem, vai ar

gravitacijas speku, fidens skiduma,
flotgjot, ekstrahgjot ar tideni,
destilgjot ar tvaiku vai sildot vienigi,
lai atdalitu tdeni, vai ar1 kas ar
jebkadiem lidzekliem ir iegiitas no
gaisa

Vielas vai

RaZotajs, importétajs, pakartotais

preparata lietotajs vai izplatitajs, kas laiz tirgu
piegadatajs pasSu vielu vai tas preparatu, vai ar
kadu preparatu.
Izstradajuma | Izstradajuma raZotajs vai importéetajs
piegadatajs vai kads cits daritajs piegades kede,
kas laiz izstradajumu tirgt
Lietojums Jebkada parstrade, formul€Sana, Lietojums attiecas uz visu vielas

patéréSana, uzglabaSana, glabasana,
apstrade, iepilde konteineros,
parvietoSana no viena konteinera uz
citu, sajauksana, izstradajumu
razoSana vai jebkads citads
izmantoSanas veids

dzives ciklu un 11dz $§im nav noteikts,
ka to apraksta. Lietojuma apraksta
pieméri varétu but $adi ,,piedeva
plastmasam”, ,,lubrikants” vai ,,
izmantoSana izsmidzinamas krasas”.
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(Q)SARs

ASTM

BCF
K&M
KI
CAS

CIPAC

KMR

KDN

KDP
CcZ

DNEL

PL
EK

11. SAISINAJUMI

Saisinajumi latviski
Strukturas — aktivitates

attiecibu kvalitates vai
kvantitates modeli

ASTM International
(Amerikas starptautiska
test€Sanas un materialu
asociacija) starptautiska
standartu izstrades
organizacija
Biokoncentracijas faktors
KlasificeSana un mark&Sana
Kompetenta iestade

Chemicals Abstract Service
numurs

Collaborative International
Pesticides Analytical
Council (Starptautiska
sadarbibas padome
pesticidu analizes
jautajumos)

Kancerogénas, mutagénas
un reproduktivajai sist€mai
toksiskas vielas

Kimiskas drosibas
novertejums

Kimiskas drosibas parskats
Cehija
Izplatitajs

atvasinatais beziedarbibas
Iimenis

Pakartotais lietotajs

Eiropas Komisija

ECHAEKVa  Eiropas Kimisko vielu

EE
EINECS

agentiira
Igaunija

Eiropas Esoso kimisko

Saisinajumi angliski
(Q)SARs (Quantitative) Structure —
Activity Relationship

ASTM (American Society for Testing
and Materials) International is
an international standards
developing organization

BCF Bioconcentration factor

C&L Classification and Labelling

CA Competent authority

CAS Chemicals abstract service
number

CIPAC Collaborative International
Pesticides Analytical Council

CMR Carcinogenic, mutagenic and
toxic for reproduction substances

CSA Chemicals safety assessment
CSR Chemicals safety report

CZ Czech Republic

D Distributor

DNEL Derived No-effect level

DU Downstream user

EC European Commission
ECHA European Chemicals Agency
EE Estonia

EINECS European Inventory of Existing
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ELINCS

IS

ES
GHS

LLP

HPV

IoA
IPPC

ISO

IUCLID

IUPAC

LT
LV
VR
DV
NOEC

OECD

PBT

PEC

vielu inventarizacija

Eiropas registréto ktmisko
vielu saraksts

Iedarbibas jeb iedarbibas
scenarijs(-1)

Eiropas Savieniba

Kimisko vielu
klasificéSanas un
markeSanas globali
harmoniz&ta sistéma

Laba laboratoriju prakse
jeb laboratoriju
paraugprakse

Lielapjoma raZzoSana
Vielu importetajs
Izstradajumu importétajs

Integréta Piesarnojuma
noveérsana un kontrole

Starptautiska
standartizacijas
organizacija

Vienota starptautiska datu
baze par kimiskam vielam

Starptautiska teorétiskas un
lietiskas kimijas savieniba

Lietuva
Latvija

Vielu razotajs
Dalibvalsts

Ilgtermina nenoveérota
efekta koncentracija

Ekonomiskas sadarbibas un
attistibas organizacija

Noturigas, bioakumulativas
un toksiskas vielas

Paredzamas vides
koncentracija jeb
paredzama koncentracija
vide

ELINCS

ES

EU
GHS

GLP

HPV

IoA
IPPC

ISO

IUCLID

IUPAC

LT
LV

M

MS
NOEC

OECD

PBT

PEC

Commercial Substances

European List of Notified
Chemical Substances

Exposure scenario

European Union

Globally Harmonised System of
Classification and Labelling of
Chemicals

Good Laboratory Practice

High production volume
Importer of substances
Importer of Articles

Integrated Pollution Prevention
and Control

International Organization for
Standardization

International Uniform Chemical
Information Database

International Union of Pure and
Applied Chemistry

Lithuania

Latvia

Manufacturer of substances
Member State

No observed effect concentration

Organisation for Economic Co-
operation and Development

Persistent, bioaccumulative and
toxic substances

Predicted environmental
concentration
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PNEC

PoA
POPs

PPORD

REACH

RIP

RPP

R-frazes

DDL
SEA

SEAC
SETAC

SIEF

S-frazes

SVHC

t/g
ANO

UNECE

US EPA

Paredzama beziedarbibas
koncentracija

Izstradajumu raZotajs
noturigi organiskie
piesarnotaji
Pproduktu un procesu

orient€ta izpéete un attistiba

Riska novertéSanas
komiteja Agentiira

Kimisko vielu registracija,
noverteésana, licenceésana un
ierobezosana

REACH IevieSanas
projekts

Riska parvaldibas
pasakumi

Frazes/norades, kas
apraksta risku (riska frazes)

Drosibas datu lapa

Sociala un ekonomiska
analize

Sociali ekonomiska analize

Vides toksikologijas un
kimijas sabiedriba

Forums informacijas
apmainai par vielam

Frazes/norades, kas
apraksta droSumu
(Drosibas frazes)

Vielas, kas rada 1paSas
bazas

Tehniskas vadlinijas
tonnas/gada

Apvienoto Naciju
Organizacija/

ANO Eiropas ekonomisko

lietu komiteja

ASV Vides aizsardzibas
agentiira

PNEC

PoA
POPs

PPORD

REACH

RIP

RMM

R-phrases

SDS
SEA

SEAC
SETAC

SIEF

S-phrases

SVHC

TGD
t/a
UN

UNECE

US EPA

Predicted No-Effect
Concentration

Producer of Articles

Persistent organic pollutants

Product and process orientated
research and development

Agency’s Committee for Risk
Assessment

Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of
Chemicals

REACH Implementation Projects

Risk management measures

Risk phrases

Safety data sheet

Socio-economic analyse

Socio-Economic Analysis

Society of Environmental
Toxicology and Chemistry

Substance Information Exchange
Fora

Safety phrases

Substances of very high concern

Technical Guidance Document
Tonne per annum

United Nations

United Nations Economic
Committee for Europe

United States Environmental
Protection Agency
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US FDA

US OPPTS

vPvB

(masas)

USD

ASV partikas un zalu
parvalde

ASYV Toksisko vielu un
piesarnojuma profilakses
birojs

loti noturigas un loti
bioakumulativas vielas
Masas procenti (%)

Udens struktiirdirektiva

US FDA

Us
OPPTS

vPvB

w/w

WFD

United States Food and Drug
Administration

United States Office of Pollution
Prevention and Toxics

Very persistent and very
bioaccumulative substances

Weight by weight

Water Framework Directive
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